PROLUTON DEPOT® AMPUL YERINE YANLISLIKLA PRIMOBOLAN ® DEPOT
AMPUL UYGULANMASI HAKKINDA BILGILENDIRME
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Sayin Doktor / Eczaci,

Bu mektubun amaci, Proluton® Depot Ampul almasi planlanan hastalara yanhglikla
Primobolan® Depot Ampul uygulanmasi hakkinda tarafinizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanhig: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetimi Daire
Bagkanlig1 ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir.

Ozet

Primobolan® Depot Ampul gebelikte kontrendikedir. Son yillarda, gebelik déneminde
Proluton® Depot Ampul yerine yanhshkla Primobolan® Depot Ampul verildigine dair
baz1 bildirimler alinmistir. Bu bildirimlerde ilaca maruz kalan anne ve fetiislerde belirgin
ciddi bir saghk sorunu olusmamasma ragmen, s6z konusu ila¢ uygulama hatasmin anne
ve cocugun saghgim etkileme riskini ortadan kaldirmamaktadir.

®

Gebelik doneminde herhangi bir sekilde yanhshkla Primobolan™ Depot Ampul

kullanimindan ka¢imilmahdar.

Uvgulama hatasi yapilan iiriinlerin detaylar

Primobolan® Depot Ampul, metenolon enantat i¢ermektedir. Hastanin genel durumunu
diizeltmek amaciyla yiiksek protein yapimu gerektiren hastaliklar ve durumlarda; iyilesme
siireclerini desteklemek ya da katabolik siire¢lerin zararlarini &nlemede, Srnegin nekahat,
postoperatif tedavi, eritici hastaliklar, kaseksi, 151n ve sitostatik tedavisi, kadinda ilerlemis
meme kanseri ve genital kanserleri, hematopoez bozukluklari, uzun stireli kortikoid tedavisi,
osteoporoz, yaslilikta protein eksiklikleri ve kronik karaciger hastaliklar1 durumlarinda
endikedir. Gebelikte kontrendikedir.

Proluton® Depot Ampul, hidroksiprogesteron kaproat i¢cermektedir. Habituel abort ve abort
tehdidi, sar1 cisim yetmezliZi sonucu sterilite ile primer ve sekonder amenorede endikedir.

Hekime vonelik tavsiyeler hakkinda bilgi

Primobolan® Depot Ampul regete ile satilan bir iirlindiir. Endikasyonu disinda
kullanilmamalidir. Kullanilmadan 6nce gebelik durumu mutlaka sorgulanmalidir. Gebelik
déneminde herhangi bir sekilde yanhishikla Primobolan® Depot Ampul kullanimindan
ka¢inilmalidir. Bu iriiniin ruhsathi endikasyonlarina uygun sekilde kullanilmasii saglama

yoniindeki ve yalnizca regete ile satilma konusundaki desteginizi rica ederiz.



Raporlama Gerekliligi

Saglik meslegi mensuplarinin advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghik Bakanlig,
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi: e-posta:
tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00) ve Bayer Tiirk Kim. San. Ltd.
Sti. (Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53 34770 Umraniye / ISTANBUL;; tel: (0216)
528 39 49, faks: (0216) 645 39 50; e-posta: pv.turkey@bayer.com) adresine e-posta ile
bildirmeleri gerektigini hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Bayer Tiirk
Kimya San. Ltd. Sti.
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