KULLANMA TALIMATI

GYNODEL® 2.5 mg tablet

Agiz yoluyla almir

Ethin madde: Her bir tablet 2.5 mg bromokriptine esdeger 2.87 mg bromokriptin mesilat
icerir.

Yardimcr maddeler: Kolloidal silikon dioksit. mikrokristalin seliiloz, polivinil prolidon
K-30, laktoz, talk. magnezyum stearat, misir nigastasi

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

Bu kullanma talimating saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ibtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczaciniza damsovuz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalaring vermeyiniz.

Bu ilacin kullamnn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginzi sévieyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uwyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GYNODEL uedir ve ne icin kullantlir?

2. GYNODEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. GYNODEL nasit kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GYNODEL ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1.

GYNODEL nedir ve ne i¢in kuilanihr?

GYNODEL, beyaz, yuvarlak, bir yiizii centikli tabletlerdir. GYNODEL, 30 tablet iceren
blister ambalajlarda sunulmaktadir.

GYNODEL, etkin madde olarak bromokriptin igerir,

Bromokriptin, beyinde sinirler arasinda aracilik yapan bir madde olan dopaminin
dokularda baglandigr alicilarindan birine baglanarak dopamine benzer aktivite gisteren
bir ajandir. Aym1 zamanda beyin tabaninda kiigiik bir bez olan hipofizin &n lobundan
memelerden siit salinmasim: saglayan bir hormon olan prolaktinin salgilanmasini engeller.
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GYNODEL asagidaki durumiarin tedavisinde kullanilir:

Parkinson hastaligi (Beyinde dopamin azlifi sonucu ortaya ¢ikabilen ve temel

belirtileri uzuvlarda titreme, kaslarda sertlik ve hareketlerin yavaslamasi olan bir

simir sistemt hastaligi. Dopamin beyinde hareketlerin koordinasyonunda énemli rol

oynayan bir maddedir.)

Prolaktinoma (Beyinde hipofiz bezinde prolaktin hormonu (siit hormonu) salgilayan

iyl huylu tlimdr.)

Akromegali (Kanda biiylime hormonunun fazla oldugu bir durumdur. Cocukluk

caginda iskelet kemiklerinde fazla biiylime artismma bagli devlige (jigantizm) ve

eriskin ddnemde alt ¢ene kemiginde bilylime. el ve ayaklarin boyutlarinda artma ve

yliz 6zelliklerinde genel bir kabalik ve irilige yol acar. GYNODEL kandaki biiyiime

hormonunun miktarim azaltir. )

Erkeklerde prolaktin hormonunun asini salgilanmasi [sperm sayisinda azalma, cinsel

istek azalmasi ve iktidarsizlik (impotans) ile seyreder.}

Adet (menstriiel siklus) bozukluklari, kadinlarda kisirlik [Hig adet gBrememe

(amenore), ¢ok az adet gérme {oligomenore) ve bunlara eslik edebilen gogiislerden

stit gelmesi (galaktore) durumlar.]

— Kanda prolaktin hormonu fazla veya normal olabilir.

—  Bazi ilaglara baglh olarak da geligebilir.

Kadinlarda prolaktine bagl olmayan kisirlik

—  Yumurtaliklarda olugan birden fazla kistlere bagli gelisen bir durum (polikistik
over sendromu}

—  Yumurtlamamn olmadig: (anoviilasyon) adet donemleri (bu durumda anti-
dstrojen sinifi, kadinhik hormonuna zit etki yapan ilaglara ek olarak)

Gebelik  sonrast goglslerden siit gelmesinin  (laktasyon) tibbi nedenlerle

durdurulmast gerektifii durumlar

— Diistik sonrast laktasyonun Snlenmesi

—  Baglangic agamasindaki lohusalik donemi meme iltihabi (puerperal mastit)

GYNODEL’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

GYNODEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

Bromokriptine veya GYNODEL’in i¢erdigi yardimer maddelerden herhangi birine
ya da migren tliri bas agrilarinda kullanilan ergot alkaloidlerine kars: astri
duyarlilifiniz (alerjiniz) varsa.

Kontrol aftina almamayan yiiksek kan basincr (hipertansiyon), gebelikte esnasmda
ortaya ¢ikan yiiksek kan basiner (eklampsi, pre-eklampsi veya gebelige bagh
hipertansiyon), dogum sonras: ve lohusalik dénemi icerisinde yiiksek kan basincr
sikayetiniz var ise.
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e  Kalbi besleyen damarlarinizda (koroner damarlar) bir rahatsizlifimz veya bagka kalp
ve kan damar sistemine ait ciddi bir hastalifiniz var ise.

e Gecmiste ciddi psikiyatrik rahatsizh@inz veya benzeri belirtileriniz var ise.

o  Kalp kapaklarimzda herhangi bir sorununuz oldugu séylenmisse.

e  Kalbinizi etkileyen fibrozis (bag dokusu artigt) tanimz varsa

e  Mide iilseriniz veya mide kanamaniz varsa

¢  Hamileyseniz

e Emziriyorsaniz

GYNODEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Gegmiste mide dlseri ve kanama hikayeniz varsa veya stirekli mide agrisi seklinde
sikayetleriniz ofuyorsa.

e Ozellikle Parkinson hastas iseniz ve stk sik aniden uykuya dalma gibi sikayetleriniz
var ise veya glinliik aktiviteleriniz yaparken dikkat eksilmeleniniz oluyorsa
GYNODEL dozunun azaltilmas: veya tedavinizin durdurulmasi gerekebilir.

e Ozellikle uzun siire ve yiiksek doz GYNODEL kullandiysamz ve nefes darhig, genel
yorgunluk ve giigsiizlik, igtah ve kilo kayb: ile birlikte oksiiriik gibi sikayetleriniz
varsa, bu gibi durumlar akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozuklugun
belirtileri olabilir. Bu tiir durumlar GYNODEL tedavisi esnasinda seyrek olarak
bildirilmigtir. Bu tiir sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmanizi
sOyleyebilir.

o Sirt agnsi, bacak ve ayaklarda siglik, bobrek islevlerinde bozuimalar gibi
sikayetleriniz varsa veya tedavi esnasinda gelisirse dikkatle arastirilmaniz gerekir. Bu
sikayetler karin zan arkasindaki dokulardaki bir bozuklugun belirtileri olabilir. Bu tiir
sikayetleriniz olustugunda doktorunuz tedaviyi durdurmanizi sdyleyebilir.

o [ger asin kumar oynama isteginiz olugursa, asir1 cinsel diirtil hissederseniz, zorlayici
aligveris yapma arzusu, asiri yemek yeme veya engellenemeven vemek yeme arzusu
gelisirse doktorunuz ilacimzin dozunu azaltabilir veya tedaviyl durdurmamzi
sOyleyebilir.

e LEfer daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu
sGylenmigse bu tibbi lirlinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

¢ (GYNODEL tedavisi ile {ireme yetenegi yeniden kazamilabilir. IHamile kalmak
istenmediginde giivenilir bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

» Karaciger rahatsiziigmiz var ise.

o (GYNODEL tedaviniz sirasinda doktorunuz baz tetkikleri isteyebilir:
~  Ogzellikle tedavinin ilk giinlerinde diizenli kan basime1 kontrolii
— Rahim agzinda “smear test™ incelemest
—  Hipofiz timdrii icin kullaniyorsamz, gérme sinirine olasi baski nedeniyle gorme

alani testi.
—  Timdr nedentyle kullanyorsamz, timdr boyutu ve seklinin izlenmesi
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—  Akcigerlerinizi veya kalbinizi saran zarlara ait bir bozukluktan ve karm zar
arkasindaki dokulardaki bozukluklardan emin olmak i¢in gbgiis réntgeni, bazi kan
tahlilleri (alyuvar ¢tkme hizi, kanda kreatinin diizeyi vb.)

o Geemiste akciferinizi, bobreginizi, sirtinizi etkileyen fibrozis (bag dokusu artis)

taniniz varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse Hitfen

doktorunuza danigin.
GYNODEL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
GYNODEL’i daima viyeceklerle birlikte ve bir miktar su ile alimniz.

Alkollii icecekierle alinmasi GYNODEL’in yan etkilerini artirabilir. Bu nedenle tedavi
esnasinda alkollii icecekler kullanmaymiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginz.

Doktorunuz tarafindan hamileliginize ragmen kullanmanizi gerekiirecek tibbi bir durumunuz
oldufiu séylenmemisse, gebelik saptaninca GYNODEIL tedavisini kesiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacinza

danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

GYNODEL siit salgtlanmasini engellediginden, emziriyorsamz GYNODEL kullanmayiniz.

Arac ve makine kullaninn

Ozellikle tedavinizin ilk giinlerinde bazen kan basincimizda diigmeye bagh bas donmesi ve
sonucunda dikkatiniz azalabileceginden arac veya makine kullamirken 6zellikle dikkatli

olmalisiniz.

Ayrica GYNODEL uyku hali ve aniden uykuya dalma ataklarina neden olabilir. Eger
GYNODEL ile tedaviniz sirasinda asint sersemleme, uyku hali veya antden uykuya dalma
ataklariniz oluyorsa ara¢ veya makine kullanmamalisimz.

GYNODEL’in iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler haklkinda 6nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi rlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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Asagidaki ilaglarla birlikte dikkatli kullamlmalidir. Bunlardan birini aliyorsamz doktorunuza

sdyleyiniz;

e Kan basincinmizi degistirebilecek herhangi bir ilac (yiiksek kan basmei tedavisinde
kullamilan idrar soktiirictiler (ditiretikler), beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri ve
ADE inhibitdrlert)

e HIV/AIDS tedavisinde kullanilan proteaz inhibit6rieri

s Ergotamin tartarat gibi migren tedavisinde kullanitlan herhangi bir ergot alkoloidi
tipindeki ilaglar

®  Azol grubu antifungal ilaclar, mantar tedavisi i¢in kullanilirtar.

e Eritromisin veya diger makrolid antibiyotikler, enfeksivon tedavisinde kullanilirlar.

* Fenotiyazin, butirofenonlar, tioksantenler gibi antipsikotik ilaglar, sizofreni ve benzeri
durumlarmn tedavisinde kullamlrlar,

» Metoklopramid. domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilan ilaclar)

s Oktreotid (biiyiime-gelisme bozuklugu tedavisinde kullanilan bir iiag)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

GYNODEL Nasil Kullanilir?

Doktorunuz tarafindan baska sekilde énerilmedikg¢e bu talimatlar: takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Parkinson hastalig1 i¢in tedavi oluyorsaniz

Tedavinize uyum saglamamz agisindan ilk hafta tercihen aksamlarnn 1/2 tablet aliniz.
Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba gére GYNODEL dozunu yavasg yavas artirabilir. Doz
artiglarinizi haftalik olarak, giinliikk dozunuzu 1/2 tablet artiwiniz. Tedaviye yeterli cevaba 6-8
hafta icerisinde ulasabilirsiniz.

Hastahguuzin tedavisinde GYNODEL tek bagina veya baska ilaclarla birlikte verilebilir.
Giinliik maksimum dozu 4 ila 12 tablet arasindadir.

Tedavinizde bir dier Parkinson ilaci olan levodopa igeren bir {iriin kullaniyorsaniz,
tedavinize GYNODEL eklendiginde doktorunuz levodopa dozunu azaltmantzr énerebilir.

Prolaktinoma igin tedavi oluyorsaniz

Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baglaymiz. Doktorunuz kandaki prolaktin hormon
diizeyinize gére GYNODEL dozunu kademeli olarak artirmanizi sdyleyecektir. Giinliik
maksimum doz 12 tablettir.

Akromegali i¢in tedavi oluyorsaniz
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Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baglaymiz. Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba ve
olast van etkilere gdre GYNODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 4 ila 8 tablete kadar

artirmamz sdéyleyebilir.
Erkeklerde hiperprolaktinemi i¢in tedavi oluyorsamz

Tedaviye giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baslayimz. Doktorunuz tedaviye verdiginiz cevaba ve
olast yan etkilere gore GYNODEL tedavi dozunuzu kademeli olarak 2 ila 4 tablete kadar

artirmanizi soéyleyebilir.
Adet (menstriiel siklus) bozukiuklari, kadinlarda kisirlik icin tedavi oluyorsaniz

Tedaviye ginde 2-3 defa 1/2 tablet ile baglaymiz. Yeterli etki elde edilmezse doktorunuz
giinde 2-3 defa 1 tablet almanizt sdyleyebilir. Tedaviye adet bozukluklarmiz diizelinceye ve
yumurtlama (ovillasyon) saglanincaya kadar devam ediniz. Gerektifinde doktorunuz
belirtilerin yeniden ortaya ¢ikmasint dnlemek igin diizeldikten sonra birkag adet donemi daha

tedaviye devam etmenizi isteyebilir.
Laktasyonun t1bbi nedenlerle engellenmesi igin tedavi oluyorsaniz

Tibbi bir neden olmaksizin GYNODEL kullanmayiniz.

Tedavive ilk giin sabah ve aksam 1/2 tablet ile baslaymz. Daha sonra 14 giin (2 hafta)
boyunca giinde 2 defa 1 tablet aliniz. Bazen tedavinizin kesilmesinden 2-3 giin sonra
popiislerinizden hafif bir siit salgisi gelebilir. Bu durumda tedavinizi aym dozla bir haita daha
uzatmaniz bunun kaybolmasini saglayabilir.

Baslangic asamasindaki lohusalik dénemi meme iltihabi (puerperal mastit) 1¢in tedavi

oluyorsaniz

Tedaviye ilk giin sabah ve aksam 1/2 tablet ile baslaymiz. Daha sonra 14 giin (2 hafta)
boyunca giinde 2 defa 1 tablet alimz. Gerektiginde doktorunuz tedavinize bir antibiyotik

ekleyebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

GYNODEL agiz yolundan kullamm i¢indir; her zaman bir miktar yiyeceklerle birlikte bir

miktar suyla alinz.

Cocuklarda kullanim::

Cocuk hastalarda GYNODEL’in giivenliligi ve etkinligi sadece 7 yas ve lizerinde gocuk ve
ergenlerdeki prolaktinoma ve akromegalisi olan hastalarda belirlenmistir. Diger kullanim
alanlarinda (Parkinson, erkeklerde hiperprolaktinemi, adet bozukluklart ve kusirhik,
laktasyonun engellenmesi) GYNODEL"i kullanmayiniz.

Prolaktinoma:
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7 yasindan bityiik cocuklarda tedaviye glinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baglayimz. 7 ila 12 yas
cocuklarda onerilen giintik maksimum doz 2 tablettir. Ergenlerde (13-17 yag) &nerilen

maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Akromegali:

7 yasindan bitytik ¢ocuklarda tedavive giinde 2-3 defa 1/2 tablet ile baglaymmz. 7 ila 12 yas
cocuklarda onerilen giinlitk maksimum doz 4 tablettir. Ergenlerde (13-17 yas) onerilen

maksimum giinliik doz 8 tablettir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

GYNODEL dozu ve kullanimi genelde erigkinlerdeki gibidir. Ancak doktorunuz birlikte
kullandifimiz ilaglar var ise veya eslik eden baska bir hastalifiniz var ise tedavinize diisiik
dozlarla baslamanizi séyleyecektir.

Karaciger vetmezligi;

Karaciger islevlerinde bir bozuklugunuz var ise doktorunuz daha disiik dozlarla tedavinizi

diizenleyebilir.

Eger GYNODEL'in etkisinin ¢ok giicli veva zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla GYNODEL kullandiysamz:

GYNODEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNODEL kullandiysamz ilacin istenmeyen etkiler
ve siddeti artabilir, G&zlenen belirtiler, bulanti, kusma, bas dénmesi, kan basincinda diigme,
kalp atislarinin lizlanmasi, sersemlik, uyku hali, agin halsizlik ve varsamlardir,

Doz asiminda, size a@iz yolundan aktif kémiir verilebilir ve eger cok yakin zamanda

almigsaniz. mideniz yikanabilir.

Akut zehirlenmenin tedavisi belirtilerinize ydnelik olacaktir. Kusma ve varsanilarmiz igin
metoklopramid igeren bir ilag kullanmamz gerekebilir.

GYNODEL’i kullanmayr unutarsamz:

Eger GYNODEL almay! unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alm ve sonraki
dozu her zamanki saatte alimiz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayinz.

Unutulan dozlary dengelemek icin cift doz almayniz.

GYNODEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Kullanimina birdenbire son verildiginde, Néroleptik Malign Sendrom denen bir tabloyu takfit
eden durum olusabilir. Genellikle antipsikotik ad: verilen ilaglart alan hastalarda gozienen cok
nadir bir durumdur. Tipik belirtileri kaslarda sertlik veya katilik, zihinsel durumda degisme ve
vilcut 1sismin agirt yikselmesidir (hipertermi). Eger bu belirtileri hissederseniz GYNODEL
kullanmayi durdurunuz ve doktorunuza séyleyiniz.

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GYNODEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkileri olabilir. En yaygin yan etki bulantidir.

Agagidakilerden biri olursa, GYNODEL'I kullanmay1 durdurunwz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Gegmeyen veya giddetli basagriniz varsa

¢  Dogumdan sonra gdrmenizde herhangi bir sorununuz varsa

o Bayilma hissi, bas dénmesi veya gorme bulanikhiiniz varsa

o  Diskinizda kan varsa. Bu durumda digkiniz siyah ve katran gibi goriinebilir.

o Kan veya kahve grantilieri gibi gértinebilen koyu partikiiller kusarsaniz

¢ Midenizde siddetli agrmiz varsa

¢ Nefes almada zorluk, nefes darligi, bacaklarda gigkinlik, g&giis veya sirt agriniz varsa

e Lper viiziiniizde, dudaklarmmzda, bogazimzda yutmayr ve nefes almayr zorlastiracak
derecede sisme bununla birlikte siddetli kasinti ve kizariklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidzhaleye veya hastaneye vatiritlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriltiz.

Yaygmn (10 kiside 1 den azim etkiler)

e DBasagrisi

e Bas dénmesi

o  Sersemlik

¢ Kendinizi hasta hissetmek
¢ Bulanti

o Kabizlik

¢  Burun tikaniklig:

Yaygin olmayan (100 kiside 1 den azin etkiler)

e  Huzursuzluk

s  Psikomotor heyecan

s  Kafa karisikligi veva varsanilar (haliisinasyon)
e Istemsiz tekrarlayan viicut hareketleri

o AZiz kurulugu
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Kusma
Diismenize neden olabilecek ayaktayken bas dénmesi veya bayilma hissi (kan basmeiniz

diistik olabilir)

Bacak kramplarn

Kagintili, kizarik veya sigmis cilt
Sag kayb

Yorgunluk

Seyrek (1000 kiside 1 den azmi etkiler)

Asir sersemlik

Uyku bozuklugu

Karmcalanma

Akl saglig1 sorunlan

[shal

Karin agrisi

Idrar yapamama ve sirt ajrisi

Kalbin anormal sekilde vavas veya huzli atmasimi igeren diizensiz kalp atig:
Nefes alma zorlugu. nefes darligi, nefes alirken agn veya geemeyen oksiirlige neden
olabilen akciger sorunlar

Ayak bileginde sigme

Gorme bozuklugu, bulamk gérme

Burundan sulu akintt

Kulaklarda ¢inlama

Cok seyrek (10,000 kiside 1 den azini etkiler)

Kalp kapa@1 bozuklukiar: - nefes almada zorluga, gégiis agnisina, giigsiizlitk ve bacak ve
ayak bileklerinde siskinlige neden olabilir.

Gin igerisinde agir1 sersemleme veya beklenmedik sekilde uykuya dalma

Soguk havayla olusan el ve ayak parmakiarinda solukluk

Diger yan etkiler:

Kendinize veya digerlerine zarar verebilecek hareket uyarisi, diirtiisii veya tesebbiisiine karsi
koyamama asagidakiieri icermektedir:

Ciddi kigisel veya ailesel sonuglarina ragmen asiri derecede kumar oynamak icin giiclii
uyarim

Kendisine veya digerleri ybnelik degigmis veya artmus cinsel ilgi ve davranis, 6rmegin
artmis cinsel diirtii

Kontrol edilemeyen alisveris vapma ve para harcama hissi

Asin yemek yeme (kisa bir zaman icerisinde bilyilk mikiarda viyecek yemek) veya
kompulsif yemek yeme (normalden daha fazla ve aghgimzi giderecek miktardan daha
fazla yemek yeme)
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Bu davramslardan herhangi birini yasarsaniz doktorunuza séyleyiniz; belirtilerle basa cikma
veya azaltmamn yollarim size sdyleyecektir.

Yeni dogum yaptiysamz belli bazi durumlar i¢in daha fazia riskte olabilirsiniz. Bunlar ¢ok
seyrektir fakat yiliksek kan basinci, kalp krizi, nobet gegirme. inme veya akil saghg
problemlerini igerebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etlilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastgimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkive Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

GYNODEL’in Saklanmasi

GYNODEL'i ¢ocuklarin goremeyecegi ve evisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.,
25°C altindaki oda sicakliklarinda sakiayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kuflanma tarihiyie uyumlu olarak kullanmniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNODEL i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Miinir Sahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yuntus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Uretim peri:

BIOFARMA llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe / Istanbul
Tel: (0216) 3981063 (4 hat)

Fax: (0216) 3981020

Bu kullanma talimatr ... ANV tarihinde onaylanmusir.
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