KULLANMA TALIMATI

LUCRIN DEPOT 3 AY IM/SC 11,25 mg kullanima hazir toz ve coziicii iceren cift
bélmeli enjektor
Kas icine ya da deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 11,25 mg 16prolid asetat igerir.

o Yardimci maddeler: Liyofilize tozun hazirlanmasinda kullanilan yardimci maddeler;
polilaktik asit (PLA), mannitol. Seyrelticinin hazirlanmasinda kullanilan yardimet
maddeler; sodyum karboksimetilseliiloz, mannitol, polisorbat 80, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ 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 soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

gD E

LUCRIN DEPOT nedir ve ne icin kullanilir?

LUCRIN DEPOT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUCRIN DEPOT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LUCRIN DEPOT’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LUCRIN DEPOT nedir ve ne i¢in kullanihr?

LUCRIN DEPOT, 11,25 mg I&prolid asetat etkin maddesini igermektedir.

LUCRIN DEPOT kullanima hazir enjektér kutusunda, igne ile birlikte bir adet
onceden doldurulmus iki hazneli kullanima hazir enjektor, bir adet piston ve iki adet
alkollii kagit bulunmaktadir.

LUCRIN DEPOT, kas igine veya deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanarak kullanilan
steril liyofilize toz haldeki mikrokiirelerden olusmaktadir.

LUCRIN DEPOT un etkin maddesi olan, 16prolid asetat viicutta dogal olarak var olan
gonadotropin serbestlestirici hormonun (GnRH veya LH-RH) sentetik bir esdegeridir.
Dogal hormondan daha giiclii bir etki yapar.

LUCRIN DEPOT asagidaki durumlarda kullanilir:
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a. Prostat Kanseri: LUCRIN DEPOT, testosteron iiretiminin kastrasyon (kimyasal hadim)
diizeyinde baskilanmasinin istendigi, lokal ileri evre veya metastatik (yayilan) prostat
kanserinin tedavisinde kullanilir.

b. Endometriozis: LUCRIN DEPOT, hafif-siddetli endometriyozis (cikolata kisti)
tedavisinde kullanilir. Tedavi siiresi 6 ay ile sinirlandirilmalidir.

¢. Rahim Miyomu: LUCRIN DEPOT rahim miyomu (iyi huylu tiimér) tedavisinde yalniz
ameliyattan dnceki donemde kullanilir. Tedavi siiresi 6 ay ile sinirlandirilmalidir.

d. Meme Kanseri: LUCRIN DEPOT, estrojen ve/veya progesteron (hormon) reseptdr pozitif
premenopozal (menopoz Oncesi) ve perimenopozal (menopoz sirasi) meme kanserli
olgularin hormonal tedavisinde (adjuvant veya metastatik olgular) over (yumurtalik)
kaynakl1 estrojen sekresyonunu (salgilanmasini) 6nlemek amaciyla kullanilir.

e. Gergek erken gelisen ergenlik (Santral Puberte Prekoks): LUCRIN DEPOT gercek
erken gelisen doneminin goriildiigli cocuklarin (9 yasin altindaki kizlar, 10 yasin altindaki
erkekler) tedavisinde kullanilir.

2. LUCRIN DEPOT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LUCRIN DEPOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Etkin madde I6prolid asetata ya da LUCRIN DEPOT’un icerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 alerjiniz varsa.

— Loprolid asetat benzeri bir maddeye alerjiniz varsa.

— Hormon-duyarsiz tiimoriiniiz varsa ya da iki testisinizin alindifi cerrahi miidahale
gecirdiyseniz;

— Hamile iseniz ya da ilac1 alirken hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz,

— Emaziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz.

Erken ergenlige girmis kizlarda:

— Hamile iseniz veya emziriyorsaniz,
— Kesin tanis1 konmamis vajinal kanamaniz varsa kullanilmamalidir.

Stevens-Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) dahil ciddi deri
dokiintiileri loprolid asetat tedavisi ile iligkili olarak rapor edilmistir. Bu ciddi deri
reaksiyonlartyla iliskili herhangi bir semptom fark ederseniz, hemen 16prolid asetat
kullanmay1 hemen birakiniz ve derhal tibbi yardim aliniz.

Eger yukarida belirtilenlerden herhangi biri sizin icin gecerli ise LUCRIN DEPOT’u
kullanmayiniz. Emin degilseniz LUCRIN DEPOT’u kullanmadan &nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

LUCRIN DEPOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— LUCRIN DEPOT ile tedaviniz uzman hekim gdzetimi altinda yiiriitiilmelidir.
— LUCRIN DEPOT kullanan hastalarda depresyon bildirilmistir. Bu durum ciddi olabilir. Bu
tiriinii kullanirken ruh hali degisimleri yasarsaniz doktorunuzla iletisime geciniz.
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LUCRIN DEPOT ile tedavi edilen ge¢cmisinde predispozan (yatkinlik) faktérii olan veya
olmayan hastalarda konviilsiyon (kasilma) riskini artirabilir.

Sizde (veya cocugunuzda) kotii ya da tekrarlayan bas agrisi, géorme duyunuzla ilgili
sorunlar ve kulaklarimizda ¢inlama veya ugultu sikayeti ortaya cikarsa, derhal doktorunuza
danisiniz.

Eger yagl karacigeriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Erkeklerde;

Prostat karsinom (kotii huylu tiimor) tedavisi aliyorsaniz tedaviniz hormon tedavisinde
uzman bir hekim tarafindan izlenmelidir.

Tedavinizin ilk haftasinda sikayetleriniz ve belirtiler kotiilesebilir; bu durum kaninizdaki
testosteron seviyesinin gegici olarak artmasindan kaynaklanir.

Metastaz (yayilim) kaynakli idrar yolu tikanikligimiz varsa doktorunuz tedavinin ilk
haftalarinda sizi dikkatli izlemelidir. Testislerin bir veya her ikisinin alinmasi veya Ostrojen
tedavisi gibi alternatif tedaviler bu gibi durumlarda daha guvenlidir.

Vertebral (omur ile ilgili) metastaziniz (yayilimiiz) varsa LUCRIN DEPOT ile tedaviye
baslangicta doktorunuz sizi dikkatli izlemelidir.

LUCRIN DEPOT ile tedavi ediliyorsaniz, kanda yiiksek glikoz seviyesi olusabilir. Bu
nedenle diyabet (seker hastaligi) gelisebilir veya mevcut diyabet durumunda, kan sekerinin
korunmasi daha zor kontrol edilebilir. Bu nedenle doktorunuz kan sekerinizi kontrol
edecektir.

Yiiksek kan sekeri, diyabet (seker hastaligi), yiiksek kolesterol ve/veya yagli karaciger
Oykiinliz varsa, doktorunuz sizi metabolik sendrom/degisiklikler agisindan yakindan
izlemelidir.

LUCRIN DEPOT ile tedavi ediliyorsaniz, kalp problemleri (kalp krizi, ani 6liim ve felg)
riskiniz artabilir. Doktorunuz prostat kanseri icin tedavi yontemine karar verirken kalp
problemleri riskini dikkatlice degerlendirecektir. Bu risk diisiik olmasina ragmen,
doktorunuz sizi kalp ve damar hastaliklar1 bulgu ve belirtileri i¢in yakindan takip edecektir.
Kalp ritminin diizensizlesmesi (aritmiler) dahil olmak {izere bir kalp veya kan damari
rahatsizliginiz varsa veya bu durumlar igin ilag tedavisi gériiyorsaniz, LUCRIN DEPOT
kullanirken kalp ritmi problemleri riski artabilir.

LUCRIN DEPOT ile tedavi sizin igin bir risk igeriyorsa hekiminiz LUCRIN DEPOT
yerine LUCRIN’in giinliik dozaj1 ile tedaviye baslamay1 diisiinebilir. Giinliik tek doz iyi
tolere edilirse LUCRIN DEPOT’a déniilebilir.

Tedavinizin baglarinda testosteron ve asit fosfataz (prostat bezinde bulunan enzim)
seviyeniz gecici olarak ytiikselebilir, sonrasinda kademeli olarak diiser.

Androjen deprivasyon tedavisi QT araligin1 uzatabilir. Doktorlar, QT uzamas1 risk
faktorleri ile ilgili Oykiisii olan hastalarda ve QT araligin1 uzatabilen eszamanli tibbi
{iriinler alan hastalarda LUCRIN tedavisine baslamadan énce Torsade de pointes (bir cesit
kalp ritim bozuklugu) potansiyeli dahil olmak {izere yarar/risk oranin1 degerlendirmelidir.

Kadinlarda;

LUCRIN DEPOT ile tedaviniz uzman hekim tarafindan yiiriitiilmelidir.

LUCRIN DEPOT tedavisine baslamadan &nce, gebe olmadigmizdan emin olmalisimiz.
Stiphe halinde gebelik testi yapilmalidir.

Eger agiz yolu ile alinan dogum kontrol ilac1 veya diger hormon bazli dogum kontrol ilaci
kullantyorsaniz, LUCRIN DEPOT ile tedaviye baslamadan 6nce sona erdirmelisiniz. Diger
dogum kontrol yontemleri tedavi sirasinda kullanilmalidir. Hamilelik siireciniz basladigi
anda tedavi durdurulmalidir.
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— Tedavinin ilk haftasinda seks hormonlarinin gegici artis1 sebebi ile sikayetler ve belirtilerde
artig gortilebilir. Bu sikayetler ve belirtiler tedaviye devam edilmesi ile ortadan kalkacaktir.

— Menapozda beklenildigi gibi LUCRIN DEPOT ile tedavi sirasinda kemik mineral
yogunlugunda (KMY)) azalma olabilir. KMY kaybinin alt1 aylik tedavi siiresinden sonra
geri doniistimlii oldugu gosterilmistir. Yapilan calismalar, 6 ve 12 aylik tedaviden sonra
KMY kayb1 gostermistir.

— Anormal vajinal kanamaniz varsa LUCRIN DEPOT ile tedaviye baslanilmadan &nce
sebebi belirlenmelidir.

Cocuklarda;

— LUCRIN DEPOT tedavisi igin erken ergenlik riskine karsin énlem alinmalidir. LUCRIN
DEPOT ile tedavi oncesi adrenal (bdbrek {istli) veya esey bezlerde (iireme bezlerinde)
bliylime veya bu bezlerde tiimor olusmasindan kaynaklanan erken ergenlik elimine
edilmelidir. Erken ergenligin esey bezlerini (iireme bezlerini) etkileyen hormonlardan
(gonadotropinler) bagimsiz olmasi da elimine edilmelidir.

— Gergek erken puberte (santral erken puberte) i¢in uygulanan LUCRIN DEPOT tedavisi
sirasinda kemik kaybi (kemik mineral yogunlugunda azalma) ortaya ¢ikabilir. Ancak
tedavinin durdurulmasindan sonra kemik kaybi1 ortadan kalkar ve ge¢ ortaya ¢ikan ergenlik
donemde normal duzeylere donebilir.

LUCRIN DEPOT ile tedavinin yetiskin kemik yogunlugu ve uzun siireli giivenlik
tizerindeki etkisi, tedaviden etkilenmis gibi goriinmemektedir.

— Tedavinin birakilmasi, uyluk kemigi basina ait biiyiime plaginin kaymasina neden olabilir.
Bu durumun olas1 nedeni, tedavi sirasinda kadinlik hormonunun (6strojen) diisiik
konsantrasyonuna bagli olarak biiylime plagin1 zayiflatmasi olabilir. Tedavinin
durdurulmasindan sonra biiylime hiz1 artisi, biiylime plaginin yer degistirmesi i¢in kuvvetin
azalmasiyla sonuglanir. Hormon salgilanmasinin yeterince kontrol edilememesinin uzun
stireli etkileri bilinmemektedir. Daha sonraki yetiskin boyu ile uyumlu olabilir.

— Enjeksiyon bolgesinde steril apse durumunda emilimin azalmasi nedeni ile hormonal
parametreler her iki haftada bir izlenmelidir.

— Progresif (ilerleyici) beyin timorlerinin tedavisinden o6nce bireysel riskler ve yararlar
dikkatlice degerlendirilmelidir.

— Tedavinin ilk bir/iki ay1 boyunca kizlarda hormon kesilme belirtisi olarak vajinal kanama,
lekelenme ve akinti goriilebilir. Tedavinin ilk bir/iki ayimndan sonraki vajinal kanamalar
incelenmelidir.

— Erken gelisen ergenlik icin GnRH (gonadotropin saliverici hormon) tedavisi esnasinda
kemik mineral yogunlugu azalabilir. Ancak tedavinin kesilmesini takiben kemik kiitlesi
blylmesi korunur ve ge¢ ergenlerde kemik kutlesi tedaviden etkilenmez.

— Dozlama semast ile yeterli tedavi saglanmazsa ya da hatali dozlama yapilmissa, bu durum
ergenlik slrecinin yetersiz kontroline yol acabilir. Adet gérme, meme buyumesi veya
testis biliylimesi gibi ergenlik belirtileri geri donecektir. Uzun siirede ortaya cikacak
sonuglart bilinmemektedir; kisinin nihai boy uzunlugunu daha da kisitlayacak olmasi
mumkdndr.

Eger yukarida belirtilenlerden herhangi biri sizin i¢in gecerli ise veya emin degilseniz,
LUCRIN DEPOT kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LUCRIN DEPOT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz. Hamile kadinlarda 16prolid asetat kullanimi hakkinda
yeterli bilgi yoktur. Bu nedenle, LUCRIN DEPOT tedavisine baslamadan énce hamilelik
ihtimalinin olmadigindan emin olunmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar. Eger gebeligi onleyici bir yontem gerekli goriililyorsa hormonal olmayan bir
korunma yontemi kullanilmalidr.

LUCRIN DEPOT kullanimi kadimlarda ve erkeklerde dogurganhigi olumsuz ydnde
etkileyebilir. Kadinlarda bu etki ila¢ birakildiktan 6 ay sonra normale doner. Loprolid asetat
ile tedaviden sonra erkek dogurganlig1 hakkinda bilgi bulunmamaktadir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUCRIN DEPOT’un emzirme déneminde kullanimi kontrendikedir. Loprolid asetatin anne
siitline geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. LUCRIN DEPOT tedavisine baslamadan once
emzirme sonlandiriimalidir ve LUCRIN DEPOT tedavisi sirasinda emzirilmemelidir.

Tedaviniz sirasinda emziriyorsaniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
LUCRIN DEPOT’un ara¢ veya makine kullanma beceriniz iizerinde olumsuz bir etkisi
olduguna dair kanit bulunmamaktadir.

LUCRIN DEPOT’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin uyar1 gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

LUCRIN DEPOT her “doz”unda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
LUCRIN DEPOT disinda baska ilaglar aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu ayni zamanda recetesiz satilan ilaglar icin de

gecerlidir.
LUCRIN DEPOT, kardiyak ritim problemlerinin tedavisi igin kullanilan ilaglarla (6rnegin;

kinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) etkilesime girebilir veya diger
ilaglar (6rnegin; metadon (agr1 kesici ve uyusturucu bagimlili§i tedavisinde kullanilan),
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moksifloksasin (antibiyotik), antipsikotik (ciddi mental bozukluklarin tedavisi i¢in kullanilan)
ile birlikte kullanildiginda kardiyak aritmi riskini artirabilir.

Cocuklarda, biiylime hormonu ile etkilesim meydana gelebilir. Bu durumun yumurtaliklarin
biiyiimesi lizerinde etkisi vardir. Eger birlikte kullanilacaksa, hastalar yakindan takip
edilmelidir.

Seks hormonlar1 16prolid asetatin etkisini ortadan kaldirir. Bu nedenle, bu ilaglar ile ayn1 anda
kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LUCRIN DEPOT nasil kullanilir?

Bu ilaglar sadece kullanma tecriibesi olan bir doktor veya hemsire tarafindan hazirlanmali ve
verilmelidir. LUCRIN DEPOT kendiniz hazirlamamalisiniz veya enjekte etmemelisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

[lacinizt ne zaman ve nasil alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarini izleyiniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Onerilen doz, her 3 ayda bir kez LUCRIN DEPOT enjeksiyonudur. LUCRIN DEPOT, kas
icine (intramuskiiler) veya deri altina (subkiitan) uygulanir. Endometriozis veya rahim
miyomu tedavisi gdren kadinlarda, LUCRIN DEPOT tedavi siiresi 6 ay ile
sinirlandirilmalidir.

Cocuklarda kullanimi

Gergek erken gelisen ergenlik tedavisi icin dozaj, her c¢ocuk i¢in uygun sekilde
ayarlanmalidir. Doz, viicut agirligma ve LUCRIN DEPOT'un etkinligine baghdir.
Tedavi 6zel bir pediyatrik endokrinolog tarafindan takip edilmelidir.

Viicut agirligr 20 kg ve 20 kg’dan fazla olan ¢ocuklar
130 mg mikrokiire igeren 1 ml (11,25 mg 16prolid asetat) siispansiyon, cilt altina enjeksiyon
seklinde her 3 ayda bir kez uygulanir.

Viicut agirlig1 20 kg’dan az olan ¢ocuklar
Bazi durumlarda asagida yer alanlar gegerli olabilir:

Aksi belirtilmedigi siirece 0,5 ml'lik LUCRIN DEPOT (5,625 mg l&prolid asetat), her 3 ayda
bir kez cilt altina (6rnegin, karmn, sirt ya da uyluk alt1) enjekte edilir. Sadece, doktorunuz
tarafindan belirlenen miktarda enjekte edilecektir.

Cocugunuzun kilo alimi izlenmelidir.

Doktorunuz tedaviye karst gostermis oldugunuz gelismeye goére uygulama dozajini
ayarlayacaktir. Tedavinin siiresi, doktor tarafindan ebeveyn/vasi uyarinca belirlenecektir.

Doktorunuz, tedaviyi siirdiirmenin gerekliligini belirlemek i¢in ¢ocugunuzun kemik yasini 6-
12 ay boyunca araliklarla izlemelidir.
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Gebelik, tedaviye baslamadan 6nce kizlar i¢in ekarte edilmelidir. Genellikle, tedavi sirasinda
gebelik olusumu goz ardi edilemez. Bu gibi durumlarda, doktorunuza daniginiz.

Tedavinizin doktorunuzun onerdigi araliklarla uygulandigindan emin olunuz. LUCRIN
DEPOT’u, miimkiin oldugu kadar zamaninda 3 aylik 6nerilen doz ile aliniz. Erken ergenlik
belirtilerinin tekrarin1 dnlemek icin uygulama araligi 90 £+ 2 giin olmalidir. Enjeksiyonun
uygulama tarihi (90 + 2 giin) olmas1 durumunda, tedavi sonuglar1 etkilenmeyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

LUCRIN DEPOT kas igine ya da deri altina uygulanur.

Uvgulama icin hazirlama

Onceden doldurulmus ¢ift bdlmeli enjektdriin en iyi performansi almak igin asagidaki
talimatlar1 okuyunuz ve uygulayiniz:

1. Ayrica tedarik edilen pistonu, en sondaki tipa
donmeye baslayana kadar tipanin i¢ine vidalayiniz.
Ignenin giivenli sekilde takildigindan emin olmak
icin igneyi saat yoniinde ceviriniz. Igneyi
stkmayiniz.

2. Enjektdrii DIK KONUMDA tutunuz. Birinci tipa
haznenin ortasindaki mavi ¢izgiye gelene kadar
pistonu YAVASCA itiniz.

3. Parcaciklart c¢oziicii ile iyice karistirmak icin
gosterildigi gibi siringayr hafifce sallaymiz.
Stispansiyon siit gibi gorlinecektir. Pargaciklar
tipaya yapistiginda, parmaginizi siringayla temas
ettiriniz.
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4. Ignenin etrafindaki koruyucu kilifi c¢ikarmiz ve
siringanin havasii ¢ikarmak icin pistonu hareket
ettiriniz.

5. Siringanin tiim igerigini kas igine veya deri altina
enjekte ediniz. Enjeksiyon bolgesini diizenli olarak
degistiriniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

12 yasindan biiyiik kizlarda ve 13 yasindan biiyiik erkeklerde LUCRIN DEPOT kullaniminin
birakilmasi goz 6niine alinmalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalar icin 6zel bir doz onerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde kullanimi i¢in herhangi bir veri yoktur.

Karaciger yetmezligi
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Karaciger yetmezliginde kullanimi i¢in herhangi bir veri yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUCRIN DEPOT kullandiysaniz:

LUCRIN DEPOT’un gerekenden fazla kullanimi ile ilgili yeterli bilgi deneyim
bulunmamaktadir. Doz asimi durumunda doktorunuz sizi yakindan izleyecek ve tedavi
edecektir.

LUCRIN DEPOT’dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LUCRIN DEPOT’u kullanmay1 unutursaniz:
LUCRIN DEPOT’u kullanmayr unutursaniz, LUCRIN DEPOT’u aym giin igerisinde
uygulayabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUCRIN DEPOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

LUCRIN DEPOT ile tedavi aniden sonlandirildiginda belirtilerde artis gdzlenecektir. Kendi
kararinizla tedaviyi sonlandirmayiniz. Tedavinin sonlandirilmasina yol agabilecek
sorunlariniz bulunuyorsa doktorunuzla iletisime geginiz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger LUCRIN DEPOT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, LUCRIN DEPOT un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LUCRIN DEPOT kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Asint duyarhilik (nefes alip verme veya yutma giicliigli, dilde, bogazda, yiizde,
dudaklarda sisme (anjiyo6dem), kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi
siddetli deri kasintis1 gibi)

- Ciddi, yasamu tehdit eden alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) (kizariklik, kasinti,
bogaz sismesi veya solunum durmasi gibi)

Asagida sikhi@i bilinmeyen (giincel veriler 15183iInda sikhigi tahmin edilemeyen)
belirtilenlerden herhangi birini fark ederseniz derhal tibbi yardim alimz:

- Govdede genellikle merkezi kabarciklar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel
organ ve goz iilserleri ile kirmizimsi alevlenmemis, hedef benzeri veya dairesel lekeler
yasarsaniz. Bu ciddi deri dokiintiilerinden Once ates ve grip benzeri semptomlar
olabilir. (Stevens-Johnson Sendromu/Toksik Epidermal Nekroliz)

- Cilt kizariklig1 ve kasintili dokiintii. (Toksik cilt ertipsiyonu (dokiintiisii))

- Ciltte kirmiz1 lekelere veya lekelere neden olan, daha soluk kirmizi halkalarla ¢evrili
koyu kirmiz1 bir merkeze sahip bir hedef gibi goriinebilen bir cilt reaksiyonu (Eritema
Multiforme (Diizensiz kirmizi lekeler ile dokiintii)).
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LUCRIN
DEPOT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Loprolid kullanilmaya baslandiktan sonra 6 ila 12 ay boyunca kemik erimesine (osteoproz)
yol acabilir.

Daha once hormon tedavisi almamis olan erkeklerde, tedavinin ilk haftasinda genellikle
serum androjen (testosteron) diizeylerinde artis meydana gelir . Sonug olarak, prostat kanseri
sikayet ve belirtileri (genellikle kemik agrisi) artabilir. Birkag¢ vakada, idrar yolu daralmasi ve
bobrek fonksiyonunun azalmasi, sinir sisteminde zayiflama ve gidiklanma / karincalanma
hissi veya bacaklarda bariz sebepler olmadan belirgin bir sekilde kasinti hissi (parestezi)
gbzlenmistir. Yukarida agiklanan degisiklikler normal olarak gecicidir ve 1 ila 2 hafta sonra
azalir.

Tedavinin ilk haftalar1 boyunca kadinlarda estradiol (kadin seks hormonu) seviyelerindeki
gecici artistan kaynaklanan sikayetler ve belirtilerde artis olabilir.

Cocuklarda tedavinin ilk fazinda, seks hormonu seviyesinde kisa siireli artig goriilebilir. Bu
durumu prepuberal degerlerin azalmasi (hormon diizeyinde diizelme) takip eder. Sonug
olarak, oOzellikle tedavinin baslangicinda yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Kizlarin GnRH
tedavisinin kesilmesinden sonra, femur epifizi (kal¢a bas1) kaymasi goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
LUCRIN DEPOT ’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Erkeklerde | Kadinlarda | Cocuklarda
Sikhik . :
Istenmeyen Etki
Cok Yaygin | -Anormal kilo alim1 -Bakteri ya da virusin

-Seks isteginde azalma

sebep oldugu vajinal

(libido azalmast) enfeksiyon

-Sicak basmasi -Istah artis1

-Damar genislemesi -Anormal kilo alimi1
(vazodilatasyon) -Anormal kilo kaybi
-Yiizde kizarma -Ruh hali degisimleri

-Asir terleme
(hiperhidroz)
-Kemik agrisi
-Kas gii¢siizligii

(kisa stireli kullanim)
-Sinirlilik

-Seks isteginde azalma
(libido azalmasi)
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Siklik Erkeklerde | Kadinlarda - Cocuklarda
Istenmeyen Etki
-Gece boyunca asir1 -Uykusuzluk
idrara ¢ikma (noktiiri) -Depresyon (kisa siireli
-Sertlesme bozuklugu kullanim)
(iktidarsizlik) - Kararsiz duygu durum
-Testislerde bozukluk -Bas donmesi
(testikiler bozukluk) -Bas agrisi
-Kollarda ve bacaklarda | -Migren
s1v1 birikmesi (periferik | -Sicak basmasi
6dem) -Damar genislemesi
-Yorgunluk hissi (vazodilatasyon)
-Enjeksiyon bolgesi -Bulanti
reaksiyonlar1 -Asir1 terleme
-Kanda laktik (hiperhidroz)
dehidrogenaz (doku -Sivilce (akne)
hasarina bagli tiretilen -Eklem agris1 (artralji)
enzim) artisi -Sirt agrisi
-AST seviyesinin artisi -Meme agrisi
(karaciger enzimi) -Vajina iltihab1 (vajinit)
-Rahim agzinda agr1
(serviks agrisi)
-Agri
-Zayiflik / uyuklama /
enerji eksikligi gibi genel
duygular (asteni)
-Enjeksiyon bolgesinde
agri
-Enjeksiyon bolgesi
sertligi
-Genel fiziksel saglik
bozulmasi
-Kemik kiitlesi kaybi
Yaygin | -Oksiiriik ve bogmaca -Idrar yolu enfeksiyonu | -Bakteri ya da virlsin
oksiiriigii ile ortaya ¢ikan | -Vulvovajinal sebep oldugu vajinal

solunum yolu
enfeksiyonu (bronsit)
-Idrar yolu enfeksiyonu
-Kansizlik (anemi)
-Istahsizlik (anoreksi)
-Istah artis1

-Anormal kilo kayb1
-Ruh hali degigimleri
(uzun stireli kullanim)
-Uykusuzluk
-Depresyon (uzun ve kisa

kandidiyazis (vajinadaki
belirli bir mantar
enfeksiyonu)
-Influenza viriisiiniin
sebep oldugu grip
(influenza)

-Ust solunum yolu
enfeksiyonu (farenjit)
-Ust solunum yolu
enfeksiyonu
(nazofarenijit)

enfeksiyon

-Anormal kilo alimi
-Biyime gecikmesi
-Ruh hali degisimleri
(uzun siireli kullanim)
-Depresyon (uzun sureli
kullanim)

- Kararsiz duygu durum
-Bas agris1

-Damar genislemesi
(vazodilatasyon)

stireli kullanim) -Demir eksikligi -Bulant1

-Endise (anksiyete) kansizlig1 (anemi) -Kusma

-Bas donmesi -Tiroid enfeksiyonu -Karin agrisi
-Bas agris1 (tiroidit) -Karin kramplari
-Uyusma ve -Kandaki kolesterol -Dokint
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

karincalanma hissi
(paraestezi)

-Halsizlik diiskiinliik
(letarji)

-Uyuklama

-Hafiza bozuklugu
(bellek bozuklugu)

-Tat alma bozuklugu
-Dokunma hissinde
azalma (hipoestezi)
-Bulanik goérme
-Tikaniklik ile kalbin
yetersiz pompalama gucl
(konjestif kalp
yetmezligi)

-Kalp ritminde bozukluk
(aritmi)

-Kalp krizi (miyokard
infarktlsu)

-Gogiiste bask1 yapan aci
veren his (anjina
pektoris)

-Lenf s1visinin birikmesi
(lenfodemi)

-Yiksek tansiyon
(hipertansiyon)
-Toplardamarin pihtili
iltihabi, genellikle
agriyan, kirmizi ve sert
deri seklinde hissedilir
(tromboflebit)

-Nefes alip verme
esnasinda ses ¢ikarma
(hiriltilr solunum)
(plevral strtiinme)
-Akcigerleri sertlestiren
ve hastanin giderek nefes
almasin1 zorlastiran
durum (pulmoner fibrdz)
-Nefes darlig1 (dispne)
-Solunum yolu kaslarinin
kasilmas1 ve solunum
yollariin gismesi
nedeniyle olusan krize
bagli (paroksismal)
tikaniklik (astim)
-Akcigerlerde akici
sivinin ani baglayan ve
birden siddetlenen

diizeyinde artig
(hiperkolesterolemi)
-Istah azalmas1

-Ruh hali degisimleri
(uzun siireli kullanim)
-Uyku bozuklugu
-Depresyon (uzun sureli
kullanim)

-Endise (anksiyete)
-Kafa kanisikligi

-Agir (major) depresyon
(klinik depresyon)
-Anormal diisiinceler

- Diismanlik

-Gerginlik, huzursuzluk
(ajitasyon)

-Uyusma ve
karincalanma hissi
(paraestezi)

-Uyuklama

-Hafiza bozuklugu
(bellek bozuklugu)
-Hafiza kayb1
-Unutkanlik (amnezi)
-Dokunma hissinde
azalma (hipoestezi)
-Ani biling kayb1 bayilma
(senkop)

-Kas sertliginde artig
(hipertoni)

-Titreme (tremor)
-Hareketlerde anormallik
(hiperkinezi)

-Konuma bagli bas
dénmesi (postural
vertigo)

-Anormal koordinasyon
-Bolgesel
kasilmalar/nobetler (lokal
konvulsiyonlar)
-Bulanik goérme

-G6z bozuklugu

-Goz tembelligi
(ambliyopi)

-Go6ziin zarindaki
enfeksiyon; kasinti, sulu
veya kirmizi goz
(konjunktivit)

-Bag donmesi (vertigo)

-Sivilce (akne)
-Anormal deri kokusu
-Catlaklar

-Kabarik yarali (piistiillii)
dokinti

-Erkeklerde meme
dokusunda biytume
(jinekomasti)

-Meme degisiklikleri
-Vajinal kanama
-Genital akinti

-Vajinal akint1

-Vajina iltihabi (vajinit)
-Lekelenme

-Agr

-Enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlari

12/25




Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

birikimi (akut pulmoner
6dem)

-Kabizlik

-Bulant1

-Kusma

-Diskida kan veya koyu
renkli digkilama, kan
iceren kusma
(gastrointestinal kanama)
-Karinda siskinlik,
gerginlik

-Ishal (diyare)

-Ciltte kizariklik (eritem)
-Sa¢ dokilmesi

-Ciltte morarma (ekimoz)
-Derinin ilaca kars1
olumsuz tepkisi (deri
reaksiyonlar1)

-Kasint1 (prurit)

-Kas agris1 (miyalji)
-Kemik sigsmesi

-Eklem agris1 (artralji)
-Sirt agrist

-Kol ve bacaklarda agr1
(ekstremite agris1)

-Kas spazmi (istemsiz
kasilma)

- Agrili veya zor idrara
¢ikma (distiri)

-Idrarda kan (hematuri)
-Erkeklerde meme
dokusunda buyiume
(jinekomasti)

-Meme hassasiyeti
-Testislerde kugilme
(testikdler atrofi)

-Penis kabarmasi (penil
blister)

-Agn

-GOgiis agrist

-Sigsme (6dem)
-Uygulama bdolgesi
O0demi (sislik)

-Zayiflik / uyuklama /
enerji eksikligi gibi genel

-Kulak ¢inlamasi (tinnit)
-Sagirlik

-Tasit tutmasi

-Kulak sismesi (dis kulak
enfeksiyonu)

-Kalp ritminde hizlanma
(tasikardi)

-Carpint1 (palpitasyon)
-Yksek tansiyon
(hipertansiyon)

-Burun kanamasi
(epistaksi)

-Nefes darlig1 (dispne)
-Okstiruk

-Balgam artig1

-Bogaz ve agi1z agrisi
(orofarengeal agr1)
-Kabizlik

-Ogiirme

-Kusma

-Mide i¢ duvari yangisi
(gastrit)

-Karinda siskinlik,
gerginlik

-Ishal (diyare)

-Midede siskinlik ya da
agr1 hissi ile hazimsizlik,
gegirme, bulanti, kusma
ve mide eksimesi
(dispepsi)

-Ag1z kurulugu

-Karin agris1 (alt ve tist)
-Bagirsak gazi (flatiilans)
-Dis eti iltihab1 (gingivit)
-Bir viris, bakteri veya
mantarin neden oldugu
dudak ile ag1z
boslugunda goriilen agrili
yaralar iltihaplanma
(stomatit)

-Ust gastrointestinal
(yemek borusu, mide ve
bagirsakta) kanama
nedeniyle kokulu, siyah,
ince diski (melena)

duygular (asteni) -Karinda (midede)
-Ates (pireksi) rahatsizlik
-Enjeksiyon bélgesi -Dil bozuklugu
iltihaplanmasi -Anormal karaciger
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

(inflamasyonu)
-Enjeksiyon bélgesinde
kalinlasma (enjeksiyon
bolgesinde kitle)
-Enjeksiyon bolgesinde
agri

-Enjeksiyon bolgesi
sertligi

-Enjeksiyon bolgesinde
apse (steril)

-Enjeksiyon bolgesinde
sisme

-Ani lislime

-Grip benzeri hastalik
-Kirmizi kan hiicrelerinin
hacmi ile toplam kan
hacmi arasindaki oranin
azalmasi (hematokrit
azalmasi)

-Kandaki hemoglobin
miktarinin azalmasi
-Kanda iire artis1
-Kanda kreatinin artig1
-Kanda alkali fosfataz
artisi

-Kandaki prostat spesifik
antijen (PSA) seviyesinin
artist

-ALT (karaciger enzimi)
seviyesinin artis1

-Gama glutamil
transferaz (GGT)
(karaciger enzimi)
seviyesinin artis1

-Kalp ritminde bozukluk
(anormal
elektrokardiyogram
(EKG))

-Kanda transaminaz
(enzim) miktarinin
artmasi

fonksiyonu (hepatik
fonksiyon anormalligi)
-Karaciger yaglanmasi
(hepatik steatoz)

-Ciltte kizariklik (eritem)
-Sa¢ dokilmesi

-Ciltte morarma (ekimoz)
-Dokint

-Deri (cilt) kurulugu
-Siddetli kasint1 ve
dokiintii (kurdesen,
urtiker)

-Derinin ilaca kars1
olumsuz tepkisi (deri
reaksiyonlari)

-Kil (sag) bozuklugu
-Kasint1 (prurit)

-Gece terlemesi

-Deride renk bozuklugu
(pigmentasyon
bozuklugu)

-Deride asir1 yag salgisi
(sebum) Uretimi (sebore)
-Anormal/asir1 kil
blytmesi (hirsutizm)
-Kagintil1 dokiintii
(egzema)

-Tirnak bozuklugu
-Deride normal olmayan
doku blytmesi (deri
nodull)

-Kemik agrisi

-Kas agris1 (miyalji)
-Eklem bozuklugu
(artropati)

-Kas giigsiizliigi

-Kas ¢ekilmesi

-Kas spazmui (istemsiz
kasilma)

-Boyun agrisi

-Iltihapsiz eklem hasari
(osteoartrit)

-Ense sertligi

-Kas kemik dokusunda
sertlik (muskuloskeletal
sertlik)

-Eklem kapsullnin
cevresindeki dokularin
iltihaplanmasi (periartrit)
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

- Agrili veya zor idrara
cikma (distiri)

-Sik idrara ¢ikma
(polakdri)

-Gece boyunca asiri
idrara ¢ikma (noktiiri)
-Bobrek agrisi
-Meme degisiklikleri
-Meme blyimesi
-Bel bolgesinde agri
(pelvik agr1)

-Agrili adet kanamasi
(dismenore)

-Meme kugctlmesi (meme

atrofisi)

-Genital akinti

-Vajinal akinti
-Memeden siit akintisi
gelmesi (galaktore)
-Diizensiz adet kanamasi
(metroraji)

-Menopozal belirtiler
-Agrili cinsel iligki
(dispariini)

-Asir1 adet kanamasi
(menoraji)

-Gogilis agrist

-Sigme (6dem)
-Kollarda ve bacaklarda
s1v1 birikmesi (periferik
6dem)

-Yorgunluk hissi

-Ates (pireksi)
-Enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlari

-Ani {listime

-Susama

-Halsizlik (malez)
-Viicutta s1v1 birikmesi
(yaygin 6dem)
-Enjeksiyon bolgesinde
kasint1 (enjeksiyon
alaninda pruritus)
-Enjeksiyon bélgesinde
kanama

-Irritasyon (rahatsizlik)
(iritabilite)

-Anormal karaciger
fonksiyon testi
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

-Digkida gizli kan
bulunmasi
(gastrointestinal sistemde
meydana gelen kanama)

Yaygin
Olmayan

-Tikal1 burun, hapsirma
ve burun akintisi ile
ortaya ¢ikan burun
akintisinda iltithaplanma
(nazal mukoza
enfeksiyonu) (rinit)

-I¢i s1v1 dolu mikroplu
Kitle (enfekte kist)
-Viriislerin sebep oldugu
enfeksiyon (viral
enfeksiyon)
-Kandidiyazis (belirli bir
mantar enfeksiyonu)
-Kandaki mikrop varligi
ve artmasi (sepsis)
-Ciltte mantar
enfeksiyonu

-yi ya da kétii huylu
blyime (tumor
(neoplazm)

-Beyaz kan hicrelerinin
birikmesinden dolay1
kotd huylu bir baylimeye
benzeyen iyi huylu
biyume (psddolenfoma)
-Beyaz kan hiicrelerinde
artis (eozinofili)

-Asirt duyarlilik

-Kan sekerinde artis
(hiperglisemi)

-Aclik hissi, terleme, bag
donmesi ve/veya kalp
carpintisi gibi belirtilerle
ortaya ¢ikan kan
sekerinde diisiis
(hipoglisemi)

-Vicudun su kaybetmesi
(dehidrasyon)

-Ruh hali degigimleri
(kisa stireli kullanim)
-Uyku bozuklugu
-Titreme (tremor)

-Tek ve gegici epileptik
nobetler (basit parsiyal
nobetler)

-Bakteriyal ya da viral
enfeksiyon

-Tikal1 burun, hapsirma
ve burun akintisi ile
ortaya ¢ikan burun
akintisinda iltihaplanma
(nazal mukoza
enfeksiyonu) (rinit)
-Ust solunum yolu
enfeksiyonu

-Kokulu idrar, ates, sirt
veya kaburga agrisi ile
iligkili bobrek veya
pelvik (kasik veya alt
karin bolgesi) enfeksiyon
(piyelonefrit)

-Sivilce (fronkadil)

-lyi ya da kétii huylu
blylme (tumor
(neoplazm))
-Enfeksiyonlara kars1
artan duyarlilikla kendini
gosteren kandaki beyaz
kan hucrelerinde azalma
(I6kopent)

-Lenf diiglimiinde
tikanma (deviyasyon)
(Ienfadenopati)
-Pihtilasma bozuklugu
(koaguilopati)
-Istahsizlik (anoreksi)
-Fikirlerin 1srarl1 bir
sekilde siirdiiriildigi
diistince bozukluklari
(deltizyon)

-Kisilik bozukluklar1
-Asir seving duygulari
(6forik ruh hali)
-Duyumsamazlik; duygu,
motivasyon ve cosku
eksikligi (apati)

-Ciglik atma

-Tat alma bozuklugu
-Denge bozuklugu
(ataksi)

-Bakteriyal ya da viral
enfeksiyon

-Tikal1 burun, hapsirma
ve burun akintisi ile
ortaya ¢ikan burun
akintisinda iltihaplanma
(nazal mukoza
enfeksiyonu) (rinit)
-Influenza viriisiiniin
sebep oldugu grip
(influenza)

-Ust solunum yolu
enfeksiyonu (farenjit)
-Burun akmasi ya da
tikanmas1 dahil olmak
Uzere sinus enfeksiyonu
(sinGizit)

-lyi ya da kétii huylu
blyume (serviks
neoplazm (rahim agzi
timor))

-Asirt duyarhilik

-Guatr (tiroit bezinin
blyUmesi)

-Erken ergenlik

-Istah artis1

-Ruh hali degisimleri
(kisa stireli kullanim)
-Sinirlilik

-Depresyon (kisa siireli
kullanim)

-Uyuklama

-Ani biling kayb1 bayilma
(senkop)

-Hareketlerde anormallik
(hiperkinezi)

-Kalp ritminde
yavaslama (bradikardi)
-Yksek tansiyon
(hipertansiyon)
-Bacaklarda ve kollarda
damar ile ilgili (vaskuler)
hastalik (periferik
vaskdler bozukluk)
-Burun kanamasi
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Siklik Erkeklerde | Kadinlarda - Cocuklarda
Istenmeyen Etki

-Goz tembelligi -G0Oz rahatsizligt (epistaksi)
(ambliyopi) -G06z agrisi -Solunum yolu kaslarinin
-Kulak agrist -Kulak agrist kasilmasi ve solunum
-Bas donmesi (vertigo) -Ses ¢ikarmada gii¢liik yollarinin gismesi
-Kulak ¢inlamasi (tinnit) | (disfoni) nedeniyle olusan krize
-Kalp karinciklarinin -Bogazda istemsiz bagl (paroksismal)
erken kasilmasi kasilma kramplar1 tikaniklik (astim)
(ventrikuler ekstrasistol) | (larengospazm) -Kabizlik
-Kalbin yetersiz -Dis eti kanamasi -Yutma giicliigii (disfaji)
pompalama gicu (kalp -Bagirsak yiizeyinde -Midede siskinlik ya da

yetmezligi)

-Kalp ritminde
yavaglama (bradikardi)
-Kalp ritminde
diizensizlige sebep olan,
kan iletimindeki belirli
bozukluk
(atriyoventrikuler blok)
-Kan veya lenf
damarlarinda hastalik
(anjiyopati)

-Kan damarlarinda ya da
kalpte genisleme
(anevrizma)

-Dolasim sistemindeki
bozukluk (sirkuler
kollaps)

-Dokuda kan birikmesi
(hematom)

-Kol ve bacaklarda zayif
kan dolagimi1 (zay1f
periferal dolagim)
-Burun kanamasi
(epistaksi)

-Kan ya da kan lekeli
balgamli 6ksiirtik
(hemoptizi)

-Akciger dokusunun
esnekliginin kaybina
bagl siddetli nefes
darlig1 ile sonuglanan
akciger hastaligi
(amfizem)

-Okstiriik

-KOAH (Kronik
obstriiktif akciger
hastalig1) (Bronglarda
kalic1 ve ilerleyici
tikanikliga bagli kronik

iltihaplanma (kolit)
-Karaciger hassasiyeti
-Kirmizi lekeler ve
sisliklerle dokiintii
(makulopapuler dokunti)
-Isik hassasiyeti
(fotosensitivite
reaksiyonu)

-Deri (ciltte) renk
degisimi

-Anormal deri kokusu
-Deri (cilt) bozuklugu
-Eklem iltihabi (artrit)
-Idrar tutmada gii¢liik
(Griner inkontinans)
-Vajinal kanama
-Menstriel (adet
dongust) bozukluk
-Meme sigmesi
-Rahim bozuklugu
-Enjeksiyon bolgesinde
asirt duyarlilik
-Enjeksiyon bolgesinde
kalinlasma (enjeksiyon
bolgesinde kitle)
-Yiizde s1v1 birikmesi
(ylUzde 6dem)

-Viicut sicakliginin
artmasi

-Anormal laboratuvar
testleri

agr1 hissi ile hazimsizlik,
gegirme, bulanti, kusma
ve mide eksimesi
(dispepsi)

-Dis eti iltihab1 (gingivit)
-Sa¢ dokilmesi

-Kil (sa¢) bozuklugu
-Anormal/asir1 kil
blytmesi (hirsutizm)
-Tirnak bozuklugu
-Deride bolgesel
kalinlasma (deri
hipertrofisi)

-Kicguk kanama
nedeniyle ciltte kirmizi
lekeler (purpura)
-Pigmentasyon
kaybindan dolayi cildin
renginin degismesi
(I6koderma)

-Kas agris1 (miyalji)
-Eklem bozuklugu
(artropati)

-Eklem agris1 (artralji)
-Kas hastalig1 (miyopati)
-Idrar tutmada giicliik
(Griner inkontinans)
-Meme buyimesi
-Meme agrisi

-Agrili adet kanamasi
(dismenore)

-Menstriel (adet
dongulsi) bozukluk
-Rahim agzinda
bozukluk (serviks
bozuklugu)

-Erkeklerde kadin
ozelliklerinin gelisimi
(feminizasyon
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Siklik Erkeklerde | Kadinlarda - Cocuklarda
Istenmeyen Etki
akciger hastalig) kazanilmast)
-Mide i¢ duvari yangisi -Kollarda ve bacaklarda
(gastrit) s1v1 birikmesi (periferik
-Ust karm bolgesinde odem)

hassasiyet, agri, digki
renginde acilma
(karaciger iltihaplanmast)
(kolestatik hepatit)
-Karaciger hiicrelerinin
hasar gérmesi
(hepatoseliler hasar)
-Dokinti

-Kirmizi lekeler ve
sisliklerle dokiintii
(makdulopapuler dokunt)
-Deri (cilt) kurulugu
-Kil (sa¢) bozuklugu
-Gece terlemesi

-Soguk terleme

-Idrar tutmada giigliik
(Griner inkontinans)
-Sik idrara ¢ikma
(polakuri)

-Mesane bozuklugu
nedeniyle idrarin
mesanede tutulmasi
(Uriner retansiyon)
-Iseme bozuklugu
(miktiirisyon bozuklugu)
-Idrar kaybinin artmasi
(poliuri)

-Testislerde agr
(testikiiler agr1)

-Meme biyimesi
-Viicudun alt tarafindaki
6dem (gravitasyonal
6dem)

-Vicuttaki nemli
dokunun kurumast
(mukozal kuruluk)
-Enjeksiyon bolgesinde
irritasyon (tahris
nedeniyle olusan durum)
-Halsizlik (malez)
-Yiirlime giicligii
-Kanda tirik asit artis1
-Kirmizi kan
hucrelerinde
sedimentasyon (cokme)

-Ates (pireksi)

-Organ dokularinda asir1
blytme (hipertrofi)
-Kirmizi kan
hicrelerinde
sedimentasyon (¢okme)
hiz1 artis1

-Kanda bagisiklik sistemi
tarafindan tiretilen
(antinlkleer) antikor
varlig
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

hiz1 artig1

-Kanda kalsiyum artis1
-Kanda testosteron artis1
-Anormal karaciger
fonksiyon testi

-Kandaki trombosit
sayisinda azalma
-Idrarda protein
bulunmasi

-Beyaz kan hiicre
(akyuvar) sayisinin
artmast

-Retikiilosit sayis1 artigi
(baz1 kan hiicreleri)
-Kemik kirig1 (kirik)
-Kafa travmasi

-Diisme

-Cihaz tikanmas1
-Cerrahi olarak timor
c¢ikarilmasi (timor
eksizyonu)

-Poliplerin mesaneden
cerrahi olarak ¢ikarilmasi
(transiretral mesane
rezeksiyonu)

-Bobrek tasi kirdirilmasi
(litotripsi)

Cok Seyrek

-Ciddi, yagam tehdit
eden alerjik reaksiyon
(anafilaktik reaksiyon)
-Genel alerjik
reaksiyonlar (ates,
dokdntd, rn. kasinti)

Bilinmiyor

-Bakteriyal ya da viral
enfeksiyon

-Apse (irin dolu sislik)
-Ust solunum yolu
enfeksiyonu (farenijit)
-Akciger enfeksiyonu
(pnémoni)

-Cilt (deri) kanseri (cilt
karsinomu)

-Ciddi, yasami tehdit
eden alerjik reaksiyon
(anafilaktik reaksiyon)
-Guatr (tiroit bezinin
blyumesi)

-Beynin belirli bir
bolimiinde inme (pittiter

-Apse (irin dolu sislik)
-Akciger enfeksiyonu
(pnémoni)

-Cilt (deri) kanseri (cilt
karsinomu)

-Kansizlik (anemi)
-Ciddi, yagam tehdit
eden alerjik reaksiyon
(anafilaktik reaksiyon)
-Guatr (tiroit bezinin
blyUmesi)

-Beynin belirli bir
bolumunde inme (pitliter
apopleksi)

-Seker hastalig1 (kan
sekeri diizeninin

-Idrar yolu enfeksiyonu
-Apse (irin dolu sislik)
-Akciger enfeksiyonu
(pnémoni)

-Cilt (deri) kanseri (cilt
karsinomu)

-Beynin belirli bir
bolumunde inme (pitliter
apopleksi)

-Seker hastalig1 (kan
sekeri diizeninin
bozuldugu metabolik bir
hastalik) (diabetes
mellitus)

-Aclik hissi, terleme, bas
dénmesi ve/veya kalp
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Sikhik

Erkeklerde

| Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

apopleksi)

-Seker hastaligi (kan
sekeri diizeninin
bozuldugu metabolik bir
hastalik) (diabetes
mellitus)

-Kandaki baz1 yaglarin
(kolesterol, LDL-
kolesterol, trigliseritler)
seviyesinde artis
(hiperlipidemi)
-Kandaki fosfat
seviyesinin artmast
(hiperfosfatemi)
-Kandaki protein
seviyesinin azalmasi
(hipoproteinemi)
-Sinirlilik

-Seks isteginde artis
(libido artis1)

-Fikirlerin 1srarli bir
sekilde stirdiiriildigi
diistince bozukluklar1
(deliizyon)

-Intihar diisiincesi

- Intihar girisimi

-Ani biling kaybi1 bayilma
(senkop)

-Kollar ve bacaklarda
ylizeysel sinir hasari
(periferal noropati)
-Inme (serebrovaskiiler
olay)

-Biling kaybi1

-Beyne giden kan
akisinin gegici olarak
bozulmasi, geriye hicbir
belirti birakmayan veya
cok az belirti birakan
gecici felg (gecici
iskemik atak)

-Felg

-Kas-sinir bozuklugu
(néromiyopati)

- Idiyopatik intrakraniyal
hipertansiyon

(bas agrisi, ¢ift gorme ve
gorme duyusuyla ilgili
diger belirtiler ve bir

bozuldugu metabolik bir
hastalik) (diabetes
mellitus)

-Aclik hissi, terleme, bas
donmesi ve/veya kalp
carpintisi gibi belirtilerle
ortaya ¢ikan kan
sekerinde diisiis
(hipoglisemi)

-Vicudun su kaybetmesi
(dehidrasyon)

-Kandaki baz1 yaglarin
(kolesterol, LDL-
kolesterol, trigliseritler)
seviyesinde artig
(hiperlipidemi)
-Kandaki fosfat
seviyesinin artmasi
(hiperfosfatemi)
-Kandaki protein
seviyesinin azalmasi
(hipoproteinemi)

-Seks isteginde artig
(libido artis1)

-Intihar diisiincesi

- Intihar girisimi
-Halsizlik, diiskiinliik
(letarji)

-Kollar ve bacaklarda
ylizeysel sinir hasari
(periferal noropati)
-Inme (serebrovaskiiler
olay)

-Biling kaybi1

-Beyne giden kan
akisinin gegici olarak
bozulmasi, geriye hicbir
belirti birakmayan veya
cok az belirti birakan
gecici felg (gecici
iskemik atak)

-Felg

-Kas-sinir bozuklugu
(néromiyopati)

- Idiyopatik intrakraniyal
hipertansiyon

(bas agrisi, ¢ift gorme ve
gorme duyusuyla ilgili
diger belirtiler ve bir

carpintist gibi belirtilerle
ortaya ¢ikan kan
sekerinde diisiis
(hipoglisemi)
-Vucudun su kaybetmesi
(dehidrasyon)

-Kandaki bazi yaglarin
(kolesterol, LDL-
kolesterol, trigliseritler)
seviyesinde artig
(hiperlipidemi)
-Kandaki fosfat
seviyesinin artmast
(hiperfosfatemi)
-Kandaki protein
seviyesinin azalmasi
(hipoproteinemi)

-Seks isteginde artig
(libido artis1)
-Uykusuzluk

-Uyku bozuklugu
-Endise (anksiyete)
-Fikirlerin 1srarli bir
sekilde stirdiiriildigii
diistince bozukluklari
(deluizyon)

-Bas donmesi

-Uyusma ve
karincalanma hissi
(paraestezi)

-Halsizlik diiskiinliik
(letarji)

-Hafiza bozuklugu
(bellek bozuklugu)

-Tat alma bozuklugu
-Dokunma hissinde
azalma (hipoestezi)
-Kollar ve bacaklarda
ylizeysel sinir hasari
(periferal noropati)
-Inme (serebrovaskiiler
olay)

-Biling kayb1

-Felg

-Kas-sinir bozuklugu
(néromiyopati)

- Idiyopatik intrakraniyal
hipertansiyon

(bas agrisi, ¢ift gorme ve
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Sikhik

Erkeklerde

Kadinlarda

Cocuklarda

Istenmeyen Etki

kulakta veya her iki
kulakta ¢inlama ya da
ugultuyla kendini
gosteren kafa i¢i basing
artist)
-Kasilmalar/Nobetler
(konvilsiyon)

-G0z rahatsizlig

-G6z bozuklugu

-Goz kurulugu

-Isitme kayb1

-Kalp ritminde hizlanma
(tasikardi)

-Ani kardiyak 6lim
-Damar enfeksiyonu
(flebit)

-Kan damarlarinda piht1
olusmasina bagli damar
tikaniklig1 (tromboz)
-Diisiik kan basinci
(hipotansiyon)

-Varis

-Akciger zarlar arasinda
anormal s1v1 birikmesi
(plevral efuizyon)
-Akciger hastaligi
(akciger infiltrasyonu)
-Solunum bozuklugu
-Siniis tikaniklig1 (siniis
konjesyonu)

-Akciger atardamarinin
tikanmas1 (pulmoner
emboli)

-Akcigerdeki hava
keseciklerinin etrafinin
kalinlasmas1 sonucu
nefes alip vermede
zorluk (interstisyel
akciger hastalig)
-Yutma giicliigii (disfaji)
-Ag1z kurulugu

-Ince bagirsakta iilser
(duodenal dlser)

-Ag1z, yemek borusu,
mide ve bagirsaklardan
olusan sindirim sistemi
bozuklugu
(gastrointestinal
bozukluk)

kulakta veya her iki
kulakta ¢inlama ya da
ugultuyla kendini
gosteren kafa ici basing
artig1)
-Kasilmalar/Nobetler
(konvilsiyon)

-G6z kurulugu

-Isitme kayb1
-Tikaniklik ile kalbin
yetersiz pompalama gicl
(konjestif kalp
yetmezligi)

-Kalp ritminde bozukluk
(aritmi)

-Kalp krizi (miyokard
infarktlsu)

-Gogiiste baski yapan aci
veren his (anjina
pektoris)

-Kalp ritminde
yavaslama (bradikardi)
-Lenf s1visinin birikmesi
(lenfodemi)

-Damar enfeksiyonu
(flebit)

-Kan damarlarinda piht1
olusmasina bagli damar
tikaniklig1 (tromboz)
-Diisiik kan basinci
(hipotansiyon)

-Varis

-Nefes alip verme
esnasinda ses ¢ikarma
(hirltil solunum)
(plevral strtinme)
-Akcigerleri sertlestiren
ve hastanin giderek nefes
almasini zorlastiran
durum (pulmoner fibréz)
-Kan ya da kan lekeli
balgamli oksiirtik
(hemoptizi)

-Akciger zarlar arasinda
anormal s1v1 birikmesi
(plevral eflizyon)
-Akciger hastaligi
(akciger infiltrasyonu)
-Solunum bozuklugu

gorme duyusuyla ilgili
diger belirtiler ve bir
kulakta veya her iki
kulakta ¢inlama ya da
ugultuyla kendini
gosteren kafa ici basing
artig1)
-Kasilmalar/Nobetler
(konvilsiyon)

-Bulanik gérme

-G0z rahatsizlig1

-G6z bozuklugu

-Goz tembelligi
(ambliyopi)

-Goz kurulugu

-Kulak ¢inlamasi (tinnit)
-Isitme kayb1

-Kalp ritminde bozukluk
(aritmi)

-Kalp ritminde hizlanma
(tasikardi)

-Sicak basmasi

-Lenf s1visinin birikmesi
(lenfodemi)

-Kan damarlarinda piht1
olusmasina bagli damar
tikaniklig1 (tromboz)
-Diisiik kan basinci
(hipotansiyon)

-Nefes darlig1 (dispne)
-Oksuirtk

-Solunum bozuklugu
-Siniis tikaniklig1 (siniis
konjesyonu)

-Diskida kan veya koyu
renkli digkilama, kan
iceren kusma
(gastrointestinal kanama)
-Karinda siskinlik,
gerginlik

-Ishal (diyare)

-Ag1z kurulugu

-Ag1z, yemek borusu,
mide ve bagirsaklardan
olusan sindirim sistemi
bozuklugu
(gastrointestinal
bozukluk)

-Mide Ulseri (peptik
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Siklik Erkeklerde | ] Kadinlarda - Cocuklarda
Istenmeyen Etki
-Mide ulseri (peptik -Siniis tikaniklig1 (siniis ulser)

ulser)

-Bagirsakta kabarti
(rektal polip)
-Anormal karaciger
fonksiyonu (hepatik
fonksiyon anormalligi)
-Agir karaciger hasari
-Sarilik

-Alkol dis1 yagl
karaciger hastalig1
-Diizensiz kirmizi lekeler
ile doklnth (eritema
multiforme)

-Isik hassasiyeti
(fotosensitivite
reaksiyonu)

-Siddetli kasint1 ve
dokintu
(kurdesen,tirtiker)
-Cilt enfeksiyonu
(dermatit)

-Ciltteki yaralarin
iltihaplanmasi (biill6z
dermatit)

-Ciltte dokintili yaralar
(eksfolyatif dermatit)
-Ciltte kabarciklar ve
soyulmalarla birlikte
dokintd (Stevens-
Johnson Sendromu ve
Toksik Epidermal
Nekroliz)

-Anormal sa¢ blyUmesi
-Deride renk bozuklugu
(pigmentasyon
bozuklugu)

-Deride doku
bozuklugu/yara (deri
lezyonu)

-Yiiz sismesi

-Eklem bozuklugu
(artropati)

-Omurgada agr1 ve 1s1
artist, sekil bozuklugu

konjesyonu)

-Akciger atardamarinin
tikanmas1 (pulmoner
emboli)

-Akcigerdeki hava
keseciklerinin etrafinin
kalinlasmas1 sonucu
nefes alip vermede
zorluk (interstisyel
akciger hastalig)
-Diskida kan veya koyu
renkli digkilama, kan
iceren kusma
(gastrointestinal kanama)
-Yutma gii¢liigi (disfaji)
-Ince bagirsakta iilser
(duodenal Ulser)

-Ag1z, yemek borusu,
mide ve bagirsaklardan
olusan sindirim sistemi
bozuklugu
(gastrointestinal
bozukluk)

-Mide Ulseri (peptik
ulser)

-Bagirsakta kabarti
(rektal polip)

-Agir karaciger hasari
-Sarilik

-Diizensiz kirmiz1 lekeler
ile dokuntu (eritema
multiforme)

-Cilt enfeksiyonu
(dermatit)

-Ciltteki yaralarin
iltithaplanmasi (biilloz
dermatit)

-Ciltte dokuntulu yaralar
(eksfolyatif dermatit)
-Ciltte kabarciklar ve
soyulmalarla birlikte
dokunti (Stevens-
Johnson Sendromu ve
Toksik Epidermal

-Ciltte morarma (ekimoz)
-Deri (cilt) kurulugu
-Diizensiz kirmiz1 lekeler
ile dokintd (eritema
multiforme)

-Isik hassasiyeti
(fotosensitivite
reaksiyonu)

-Siddetli kasint1 ve
dokiintii (kurdesen,
urtiker)

-Asiri terleme
(hiperhidroz)

-Cilt enfeksiyonu
(dermatit)

-Ciltteki yaralarin
iltihaplanmasi (biill6z
dermatit)

-Ciltte dokuntulu yaralar
(eksfolyatif dermatit)
-Ciltte kabarciklar ve
soyulmalarla birlikte
dokdntd (Stevens-
Johnson Sendromu ve
Toksik Epidermal
Nekroliz)

-Anormal sa¢ blylmesi
-Kasint1 (prurit)
-Deride renk bozuklugu
(pigmentasyon
bozuklugu)

-Deride doku
bozuklugu/yara (deri
lezyonu)

-Yiiz sismesi

-Kemik sismesi

-Kas ile kemigi baglayan
doku (tendon) iltihab1
(tenosinovit)

- Kemik erimesi
(osteoporoz)

-Sik idrara ¢ikma
(polakdri)

-Ani (acil) idrara ¢ikma

(ankilozan spondilit) Nekroliz) ihtiyaci (idrar

-Kas ile kemigi baglayan | -Anormal sa¢ biylmesi | sikistirmast)

doku (tendon) iltihab1 -Deride doku -Idrarda kan (hematuri)
(tenosinovit) bozuklugu/yara (deri -Meme hassasiyeti

22/25




Erkeklerde | Kadinlarda Cocuklarda
Sikhik . -
Istenmeyen Etki

- Kemik erimesi lezyonu) -Testislerde kugtlme

(osteoporoz) -Yiiz sismesi (testikuler atrofi)

-Ani (acil) idrara ¢ikma | -Kemik gismesi -Testislerde bozukluk

ihtiyaci (idrar -Omurgada agr1 ve 1s1 (testiktler bozukluk)

sikigtirmast) artis1, sekil bozuklugu -Prostat agrisi

-Mesane spazmi
(istemsiz kasilma)
-Idrar yolu bozuklugu
-Idrar yolunda tikaniklik
(idrar yolu
obstriksiyonu)

-Meme agris1

-Penis sigmesi

-Penis bozuklugu
-Prostat agrisi
-Enjeksiyon bélgesindeki
kan pihtilart
(hematomlar)

-Normal olmayan doku
blyimesi (nodul)
-Susama

-Iitihaplanma
(inflamasyon,
enfeksiyon)

-Kasik veya alt karin
bolgesinde bag dokusu
artis1 (pelvik fibroz)
-EKG degisimi (QT
uzamast)

-Kemik kiitlesi kayb1
-EKG'de daralmis veya
tikanmis kan damarlarina
bagli kan akiginin
yavaslama belirtileri
(EKG'de miyokardiyal
iskemi bulgular)
-Kanda potasyum
azalmasi

-Beyaz kan hiicre
(akyuvar) sayisinin
azalmasi

(ankilozan spondilit)
-Kas ile kemigi baglayan
doku (tendon) iltihab1
(tenosinovit)

- Kemik erimesi
(osteoporoz)

-Ani (acil) idrara ¢ikma
ihtiyaci (idrar
sikigtirmast)

-Idrarda kan (hematuri)
-Mesane spazmi
(istemsiz kasilma)
-Idrar yolu bozuklugu
-Idrar yolunda tikaniklik
(idrar yolu
obstriksiyonu)

-Meme hassasiyeti
-Enjeksiyon bolgesi
iltihaplanmasi
(inflamasyonu)
-Enjeksiyon bélgesinde
apse (steril)
-Enjeksiyon bélgesindeki
kan pihtilari
(hematomlar)

-Normal olmayan doku
blylmesi (noddl)
-Iltihaplanma
(inflamasyon,
enfeksiyon)

-Kasik veya alt karin
bolgesinde bag dokusu
artis1 (pelvik fibroz)
-Kanda iire artis1
-Kanda iirik asit artis1
-Kanda kreatinin artis1

-Diizensiz adet kanamasi
(metroraji)

-Asir1 adet kanamasi
(menoraji)

-Gogiis agrist

-Sisme (6dem)
-Zayiflik / uyuklama /
enerji eksikligi gibi genel
duygular (asteni)
-Enjeksiyon bolgesi
iltihaplanmasi
(inflamasyonu)
-Enjeksiyon bélgesinde
agri

-Enjeksiyon bolgesi
sertligi

-Enjeksiyon bélgesinde
apse (steril)
-Enjeksiyon bélgesindeki
kan pihtilar1
(hematomlar)

-Ani listime

-Normal olmayan doku
blylmesi (noddl)
-Susama

-Kasik veya alt karin
bolgesinde bag dokusu
artist (pelvik fibroz)
-Kemik kiitlesi kayb1
-Kanda iire artis1
-Kanda iirik asit artis1
-Kanda kreatinin artis1
-Kanda kalsiyum artig1
-Anormal karaciger
fonksiyon testi

-Beyaz kan hiicre

-Kanama zamani -Kanda kalsiyum artis1 (akyuvar) sayisinin
testlerinde siire uzamas1 | -Kalp ritminde bozukluk | artmasi

(protrombin zamani (PT) | (anormal -Kalp seslerinde
uzamast) elektrokardiyogram bozukluk (kardiyak
-Kanama zamani (EKG)) ufdirdim)

testlerinde siire uzamas1 | -EKG'de daralmis veya -Kanda bilirubin artis1
(aktive parsiyel ttkanmis kan damarlarina | -Omurga kirig1 (omur
tromboplastin zamani bagli kan akisinin kirilmasi)
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Sikhik Erkeklerde _ Kadmlarda - Cocuklarda
Istenmeyen Etki
uzamast) yavaglama belirtileri
(aPPT) (EKG'de miyokardiyal
-Kalp seslerinde iskemi bulgular)
bozukluk (kardiyak -Kandaki trombosit
ufuram) sayisinda azalma

-LDL (koth huylu
kolesterol) artis1
-Kanda trigliseridlerin
(kan yag1) artmasi
-Kanda bilirubin artis1
-Omurga kirig1 (omur
kirilmasi)

-Kanda potasyum
azalmasi

-Beyaz kan hiicre
(akyuvar) sayisinin
artmast

-Beyaz kan hiicre
(akyuvar) sayisinin

azalmasi

-Kanama zamani
testlerinde siire uzamasi
(protrombin zamani (PT)
uzamast)

-Kanama zamani
testlerinde siire uzamasi
(aktive parsiyel
tromboplastin zamani
uzamast)

(aPPT)

-Kalp seslerinde
bozukluk (kardiyak
ufdirdim)

-LDL (koti huylu
kolesterol) artis1
-Kanda trigliseridlerin
(kan yag1) artmast
-Kanda bilirubin artis1
-Omurga kirig1 (omur
kirilmasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. LUCRIN DEPOT’un Saklanmasi

LUCRIN DEPOTU c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
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25 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz ve dondurmayiniz.
Hazirlandiktan sonra siispansiyonun 24 saat siireyle stabil oldugu gosterilmis olmakla birlikte
irtinlin i¢inde koruyucu madde bulunmadigindan siispansiyon hemen kullanilmadigi takdirde
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUCRIN DEPOT 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.
Son kullanma tarihi belirtilen ayim son gliniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Takeda Pharmaceutical Company, Ltd., Osaka/Japonya

Bu kullanma talimati 17/07/2024 tarihinde onaylanmustir.
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