KULLANMA TALIMATI

JECTERA 10 mcg enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in liyofilize toz ve ¢oziicii

Intrakavernoz yolla uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir ml ¢6zelti 10 mcg alprostadil igerir.

o Yardimct madde(ler): Liyofilize tozu iceren flakon: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden
retilir), sodyum sitrat, alfa-siklo dekstrin, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su
Coziicii igeren ampul: Benzil alkol, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. JECTERA nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. JECTERA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JECTERA nasu kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. JECTERA ’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. JECTERA nedir ve ne icin kullanilir?
JECTERA, beyaz, hemen hemen beyaz liyofilize toz igeren 1 adet flakon, berrak renksiz
¢oziiciiyli iceren 1 adet ampul, 1 mL hacminde 1 adet bos enjektdr, 22 gauge ve 30 gauge

kalinliginda 2 adet igne ve 2 adet alkol emdirilmis pamuktan olusur.

JECTERA, viicudunuzda dogal olarak bulunan prostaglandin E1 benzeri alprostadil etken
maddesini icermektedir. Kan damarlarin1 gevseterek kanin penise daha kolay akisini saglar.

Bu sayede sertlesme (ereksiyon) kolaylasir.

JECTERA, zayif ereksiyon veya cinsel giigsiizlik dahil sertlesme sorunu (erektil
disfonksiyon) tedavisi i¢in kullanilir. Doktorunuz ayrica sertlesme sorunu asil nedenini
bulmak igin diger testler ile birlikte JECTERA’y1 kullanabilir.

Alprostadil cocuklarin kullanimi i¢in ruhsath degildir, cocuklara verilmemelidir.

2. JECTERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

JECTERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e JECTERA, alprostadile ya da igerigindeki diger maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa,

e “Priapizm”e yakalanma riskini artiran orak hiicre anemisi (bir kan hastalig1), 16semi (kan
kanseri), multiple miyeloma (kemik kanseri) ya da diger baska bir rahatsizliginiz varsa,
(Priapizm: penisin agrili ve duyarhigi artmis bir sekilde siirekli ereksiyon halinde olmasi
durumudur.)

e Penis implant: varsa,

e Cinsel aktiviteden kacinilmasi gereken bir durum (6r. siddetli kalp hastaligl) veya son
zamanlarda meydana gelen fel¢ durumu varsa,

e Penisin yarali ya da egri olmasi s6z konusu ise.

Doktorunuz sizin i¢in uygun oldugunu sdyleyene kadar JECTERA’y1 kullanmayiniz.

JECTERA benzil alkol ve sodyum igerdiginden ¢ocuklara verilmemelidir.
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JECTERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Akciger, gogiis ya da kalp hastaliginiz varsa (bu durumlarda cinsel aktivitede dikkatli
olunmalidir),

¢ Kendinden ge¢me, bayilma 6ykiisii varsa,

e Akil hastalig1 ya da bagimlilik dykiisii varsa,

e Kan pihtilasma problemi varsa,

e Mini inme (gegici iskemik atak) gecirdiyseniz,

e Konusma isitme veya gorme ile ilgili kisa stireli degisiklikler yasadiysaniz,

e Bir veya daha fazla kardiyovaskiiler risk faktorii varsa (bunlar yiiksek tansiyon, tiitiin
kullanimi, yiiksek kan glukozu, yiiksek kan kolestrolii, fazla kilo ve obezite olabilir)

e Inme igin bir veya daha fazla risk faktorii varsa (bunlar yiiksek tansiyon, yiiksek kan
kolesterolii, koroner arter hastaligi, kalp aritmi, diyabet olabilir)

JECTERA kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

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

doktorunuza danisiniz.

Cinsel yolla bulasan hastaliklar

JECTERA sizi ya da partnerinizi AIDS, uguk (herpes) ve bel soguklugu (gonore) gibi cinsel
yolla bulasan hastaliklara kars1 korumaz. JECTERA enjeksiyonu ignenin girdigi yerde bir
miktar kanamaya neden olabilir. Bu kanama bahsi gecen hastaliklarin bulasma riskini
artirabilir. Prezervatifler cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi koruma saglayabilir. Eger
dogum kontrolii ya da “giivenli cinsel iligki”” hakkinda tavsiyeye ihtiyaciniz varsa doktorunuza

daniginiz ya da bir yerel aile planlamasi1 kligine bagvurunuz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JECTERA, gebe kalmak isteyen ciftler ve hamile bir partneri olan erkekler tarafindan
kullanilabilir. Vajina irritasyonunu Onlemek ve dogmamis bebefe zarar vermemek igin
mutlaka kondom kullanilmalidir.

JECTERA, partnerinizi gebelikten korumaz, bu ylizden giivenilir bir dogum kontrolii yontemi

uygulanmalidir.
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Tedaviniz swrasinda partnerinizin hamile oldugunu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danwzmz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
JECTERA, emziren bir partneri olan erkek tarafindan kullanilabilir, ancak mutlaka

doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
JECTERA, ara¢ ve makine kullanmanizi etkilemez.
Kullandiktan sonra sersemlik hissediyorsaniz veya bayildiysaniz ara¢ ve makine

kullanmayiniz.

JECTERA’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Liyofilize toz ve ¢oziiciiden olusan bu tibbi iiriin;

¢ 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢cermez”.

e Her ml’sinde 9,45 mg benzil alkol ihtiva eder. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasma kadar olan c¢ocuklarda toksik

reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz JECTERA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza

bildiriniz:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (antihipertansifler)

e Solunum ve kalp hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (sempatomimetikler)

e Kan damarlarini genisleten ilaglar (vazodilator ajanlar)

e Sildenafil, papaverin veya fentolamin gibi sertlesme sorunu igin kullanilan ilaglar

e Varfarin veya heparin gibi kan sulandirici ilaglar (enjeksiyon yaparken daha fazla kanama
olmasi ihtimali nedeniyle).

e Depresyon tedavisinde kullanilan MAOT’leri kan basincini yiikseltebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. JECTERA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz en azindan ilk uygulamada JECTERA’y1 nasil enjekte etmeniz
gerektigini gosterecektir. Dogru uygulama yolunu 6grenmeden Once kendi basmiza enjekte
etmeyi denemeyiniz. Eger nasil uygulanacaginmi hatirlayamazsaniz tekrar doktorunuz veya
hemsirenize bagvurunuz. Eger ellerinizi kullanmakta giicliik yasiyorsaniz veya gozleriniz ¢ok
net gdremiyorsa partneriniz enjeksiyon yapma egitimi alabilir.

Bu talimatlar sadece uyari niteligindedir.

Ne kadar JECTERA enjekte edilmelidir?

Farkli insanlar sertlesme sorunu tedavisi i¢in farkli miktarda JECTERA uygulanmasina
ihtiyac duyarlar. Doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu belirleyecek ve size anlatacaktir. ilacin
etkisini kontrol etmek i¢in sizi diizenli bir sekilde takip edecektir. Baslangig dozu 1,25-2,5
mikrogram araligindadir.

Cogu erkek igin 5-20 mikrogram doz yeterli olurken baz1 erkekler ig¢in daha yiiksek bir doz
gerekebilir. Uzun siireli agrili ereksiyon riskini en aza indirmek i¢in doktorunuz en diisiik
etkili dozu secgecektir. Higbir zaman bir enjeksiyonda 40 mikrogramdan daha yiiksek dozlar
kullanilmamalidir. Ereksiyon 2 saatten uzun 4 saatten kisa ise doktora danmisarak doz
ayarlanmasi yapilabilir. Bir hafta icinde 2 veya 3 kereden fazla uygulanmamalidir ve
aralarinda en az 24 saat olmasi gerekir. Eger JECTERA sertlesme probleminin neden
kaynaklandigin1 bulmak i¢in kullaniliyorsa kullanilacak doz 5-20 mikrogram araliginda

olmalidir.

Eger sizin i¢in recete edilmis doz yeterli degilse doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size
soylemedigi siirece doz degisikligi yapmayimiz. Kullanacaginiz dozu unutursaniz doktorunuza

daniginiz.

Siz ve partneriniz

Partnerinizin enjeksiyonu hazirlama ve/veya uygulama kismina dahil olmasin isteyebilirsiniz.
Eger Oyleyse, partnerinizin egitim almasi konusunda doktorunuz ile konusunuz. Ellerinizi
yikaymiz. Temiz bir havlu ile kurulayimiz. Eger partneriniz de enjeksiyonu hazirlama ve/veya

uygulama kismina dahil olmak istiyorsa onun da ellerini yitkamasi1 gerekmektedir.
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Tibbi kontroller: Bu ilact ilk kullandiginizda her 3 ayda bir doktorunuz sizi kontrol etmek
isteyecektir. Bunun nedeni ilacinizin dozunun dogru olup olmadigini ve ilacin dogru etkiyi

gosterip gostermedigini kontrol etmektir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Ambalaj kontrolii

flag dozunun dogru oldugundan ve son kullanma tarihinin hala gecerli oldugundan emin

olunuz. Flakon, ampul, enjektor, igneler ve alkol emdirilmis pamuklarin Kkoruyucu

ambalajlarinin diizgiin bir sekilde kapatilmis oldugundan emin olunuz, eger dogru bir sekilde

kapatilmig degilse tiim kutu icerigini eczaciniza geri gotiiriiniiz.

Ambealaj igerisinde iki adet igne bulunmaktadir:

e Baglanti kism1 siyah renkte olan, genis 22 gauge (yaklagik 0,64 mm) igne, JECTERA
tozunu ve ¢oziiciislinii karistirmak i¢in kullanilmaktadir.

e Baglanti kism1 agik sar1 renkte olan, kiiciik ve ince 30 gauge (yaklasik 0,25 mm) igne,
karisimi penisin igine enjekte etmede kullanilmaktadir.

Eger igneler egri ise kullanmayiniz.

2. Tlacin hazirlanmas
e Flakonun iizerindeki plastik kapagi ¢ikariniz. Lastik tipanin iizerini ambalaj igerisinde yer

alan alkol emdirilmis pamuklardan biri ile siliniz.

3. Ignenin enjektore yerlestirilmesi
e Ambalaj igerisinde yer alan 1 mL hacmindeki bos enjektoriin ve genis ignenin (22 gauge)
koruyucu ambalajmni ¢ikariniz, ignenin kapagmi agmayiniz. igneyi saat yoniinde sikica

cevirerek enjektor ile birlestiriniz, ignenin kapagini ¢ikarmiz.

4. Cozelti ile tozun karistirilmasi

e (ozeltinin bulundugu ampulii dikkatlice aginiz ve igerigini bos enjektor igerisine ¢ekiniz.

e (ozelti gekilen enjektoriin ignesini, flakonun iist kisminda bulunan lastik tipanin
ortasindan ge¢iriniz. Enjektor icerisinde bulunan tiim ¢ozeltiyi flakon igerisinde bulunan
toza dogru yavasgca aktarmmiz. Toz ¢oziilene kadar flakonu yavasga calkalayiniz. Eger

karigim bulanik olduysa ya da tam olarak ¢oziilmediyse kullanmayiniz. Liyofilize toz ile
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birlikte verilen ¢6ziicii disinda herhangi bir sivi ya da musluk suyunu kesinlikle

kullanmayiniz.

5. Enjektoriin doldurulmasi
e Igne hala takiliyken flakonu bas asag1 ceviriniz. igne ucunun flakon icerisindeki sivinin
icerisinde oldugundan emin olunuz. Tim karisimi enjektor i¢ine almak igin pistonu

yavasca ¢ekiniz. Igneyi flakondan ¢ikariniz.

6. Enjeksiyon ignesinin degistirilmesi

e Kalin igneyi (22 gauge) saat yoniiniin tersine yavasca cevirerek enjektorden cikariniz.
Baglanti kism1 agik sar1 renkte olan, kiiciik ignenin (30 gauge) koruyucu ambalajini
cikariniz, kapagmmi agmaymiz. Igneyi saat yoniinde sikica cevirerek enjektor ile

birlestiriniz, ignenin kapagini ¢ikariniz.

7. Doz ayarlamasi

e Enjektor icerisindeki hava kabarciklarint gidermek i¢in enjektore hafifce vurunuz, daha
sonra pistonu itiniz ve igneden en az bir damla ¢6zelti gitkmasini saglayimiz.

e Enjektor pistonunu sizin i¢in uygun olan doz isaretine gelene kadar itmeye devam ediniz.
Sizin i¢in uygun olan dozu doktorunuz gosterecektir.

e Uygulamay1 takiben, flakonun veya enjektoriin kullanilmayan kismini atiniz.

8. Ilacin uygulanmasi

e ¢ camasirmzi ¢ikarimiz ve rahatlaymiz. Kendinizi ve partnerinizi rahatlatmak icin biraz
zaman ayiriniz. Eger receteyi yazan hekim ikinci antiseptik ped (alkol emdirilmis pamuk)
kullanimini tavsiye ettiyse, simdi aginiz.

e Enjeksiyon ignesinin egrilmis olmadigindan emin olunuz. Eger egrilmisse kullanmadan
atiniz. Diizeltmeye ¢calismayiniz.

e Testislere yakin bir sekilde basparmak iistte ve yanindaki diger iki parmak altta olacak
sekilde penisin basindan tutunuz, enjeksiyon bdlgesinin belirginlesmesi igin yavasca
sikiniz. Eger siinnet derisi varsa gerildiginden emin olunuz. Enjeksiyonun penis iizerinde

uygulanacag yer A diyagraminda gélgeli olarak gosterilmistir.
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A

e Eger receteyi yazan hekim tarafindan tavsiye edildiyse ikinci ped (alkol emdirilmis
e Penisini saglam bir sekilde tutarak ve enjektorii diger elinize alarak igneyi, damarlar ve
belirgin kan damarlarindan kaginarak, dogruca deride siskin kismin i¢ine dogru itiniz. Agi,
B ve C diyagraminda gosterilmektedir. Pistonu iyice itiniz ve eger JECTERA kolay bir
sekilde enjekte edilemezse, igneyi hafifce c¢ikartiniz ve tekrar deneyiniz. JECTERA

stvisini enjektorden akmasi i¢in zorlamayiniz.

e Igneyi penisten disar ¢ikarmiz. Ignenin uygulandigi yere hekimin tavsiye ettigi sekilde
ped ile ya da bagparmaginiz yardimi ile hafif¢e bastiriniz. JECTERA nin yayilmasina
yardimci olmak i¢in penisinize masaj yapiniz.

e Ikinci kez enjeksiyon yapmak igin karisimi enjektdr i¢inde tutmayiniz.

Enjektor ve igne giivenli bir sekilde nasil atilir?
Enjektor, flakon ve ignelerin kapali, delinmeye dayanikli bir ¢6p kutusu, or. keskin ve delici
alet kutusu, i¢inde imha edildiginden emin olunuz. Eger emin degilseniz doktor ya da

eczaciniza kullandiktan sonra kutunun nasil imha edilecegi konusunu danisiniz.

Ne sikhikla JECTERA kullanilabilir?
JECTERA’y1 24 saat igerisinde bir kereden ya da haftada iic kereden daha fazla
kullanmayimiz. Her kullanmanizda JECTERA’y1 penis lizerinde enjekte ettiginiz yer ve tarafi

degistiriniz.
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JECTERA enjeksiyonundan sonra ereksiyon

Enjeksiyondan sonra sertlesme biraz zaman alacaktir. Dogru dozda JECTERA ile gerceklesen
sertlesme, sizin ve partnerinizin iliskiden zevk almanizi saglamaya yetecek kadar giiclii
olacaktir. Genellikle, ereksiyon bir saatten uzun slrmemelidir. Daha uzun siirmesini
istiyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Eger sertlesme 4 saatten daha uzun siiriiyorsa tibbi yardim

almalisiniz (Bkz. Boliim 3. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Ozel kullanim durumlari:
Bahsedilen kullanim haricinde 6zel kullanimi yoktur.
Eger JECTERA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla JECTERA kullandiysaniz:

Ozellike dort saatten daha uzun sertlesme s6z konusu ise tedavi gerekebilecegi i¢in en yakin
hastaneye gidiniz veya hemen doktorunuzu arayiniz.

JECTERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

JECTERA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Uygulama seklinden dolay1 gecerli degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JECTERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bakiniz Boliim 2. JECTERA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler ve Boliim 4.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi JECTERA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, JECTERA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sertlesme 4 saatten daha uzun bir siire devam ederse. Eger doktorunuz ile iletisime
gecemezseniz, tedavinin 6 saat igerisinde baglamasi gerektigi i¢in hemen bir hastanenin
acil servisine bagvurunuz.

e Solunum giicliigii ve sersemlige neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar gelistiyse

o Cilt dokiintiisii, su dolu kabarcik gibi cilt reaksiyonlar gelistiyse

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin JECTERA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin

e Peniste agr1

Yaygin

e Ogzellikle uzun siireli kullanimdan sonra peniste ezilme, yara, biikiilme ve kasilma olabilir.
JECTERA’y1 birakmaniz s6z konusu olabilecegi i¢in doktorunuza sdyleyiniz.

e Uzamis sertlesme, ereksiyonlarin daha sik olmasi

e Penis ile ilgili diger sorunlar

e Enjeksiyon sirasinda yanma hissi

e Enjeksiyon yerinde agr1

e Enjeksiyon yerinde cilt altinda kan kirmizi1 noktaciklar

e Enjeksiyon yerinde sislik ve deride renk degisimi ya da morarma. JECTERA’y1 ilk defa
kullandigimizda gozleyebilirsiniz ancak uygulama ile daha az siklikla meydana gelmelidir.

e Kas kasilmalar1 (spazm), istemsiz kas hareketleri
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Yaygin olmayan

Enjeksiyon yapilan alan tahris, iltihapli ya da sismis olabilir, kasinabilir, kanayabilir veya
uyusma, sicak, hassassiyet ya da agr1 hissedilebilir.

Bas agris1

Testisler ya da erbezleri torbasi (skrotum) kirmizi, sis veya agrili hale gelebilir ya da
spermatoles denen, sperm igeren kistler, yumrular gelisebilir. Penis uyusabilir.

Rahatsiz, agrili ya da uzamis sertlesme olabilir ya da sertlesme olmayabilir, bosalmada
farklilik olabilir ya da penis basinin yani sira slinnet derisi de gergin veya sismis ve 4
saatten uzun ereksiyon olabilir.

Idrara ¢ikma istegi normalden daha acil ve sik gergeklesebilir ya da idrar yapma agrili ve
zorlu gerceklesebilir. Idrarda ya da penisin ucunda, dzellikle JECTERA yanlislikla idrar
penis (liretra) ile disar1 tasiyan kanalin icerisine enjekte edildiyse kan gozlenebilir.

Karin ve kasik agrilart (pelvik agr1), halsizlik, terleme, hasta hissetme (mide bulantisi)
bacak ve kollarda sisme, soguk alginligi ya da agiz kurulugu. Mantar enfeksiyonu
(pamukcuk) gozlenebilir.

Enjeksiyon nedeniyle kan basinci ve kalp ritminde degisim, bayginlik, sig solunum, agir
fiziksel depresyon durumu (kolaps), artmis kalp hizi ve kan basincinda diisme
gbzlenebilir.

Ciltte kasinti, kizariklik, dokiintli veya deride biiylime, asir1 terleme, parlak 1518a kars1 géz
hassasiyeti ya da gozbebeginin asiri genislemesi (sismis pupil), dokunma duyusunun
artmasit ya da azalmasi, bacak kramplari, soguk el ve ayaklar, kanama dahil damar
problemleri (damardan kanama) gozlenebilir.

Kan testinde yiikselmis kreatin seviyeleri gozlenebilir (kaslarinizda bulunan bir madde).

Viicutta demir depolanmasinda artis

Bilinmiyor

Koroner arterler yoluyla kalp kasina yetersiz kan akisi

Inme.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 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. JECTERA’mn saklanmasi

JECTERA 'yt ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz
Tozu ve ¢oziicliyli karistirdiktan sonra hemen kullanmaniz gerekmektedir. Daha sonra
kullanmak iizere saklamayiniz.

Tek kullanimliktir.

Eger enjeksiyon bulaniksa veya partikiil i¢eriyorsa JECTERA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JECTERA ’y: kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JECTERA’y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitdzii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM filag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --I--/---- tarihinde onaylanmigtir.
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