KULLANMA TALIMATI

KLOMEN 50 mg tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Klomifen sitrat 50 mg.
o Yardimci maddeler: Sakkaroz, laktoz (sigir kaynakli), misir nisastas1 (¢ozlinebilen), misir
nigastasi, magnezyum stearat, sar1 demir oksit (E 172iii).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o KILOMEN nedir ve ne icin kullanilir?

KLOMEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLOMEN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KLOMEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. KLOMEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
KLOMEN, blister ambalajinda 10 ve 30 tablet icerir. Bunlar sar1 renkli, bir ylizii ¢entikli yuvarlak
tabletlerdir.

KLOMEN’de yardimc1 madde olarak bulunan laktoz sigir kaynaklidir.

KLOMEN asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

- Yumurtlama problemi olan ve gebe kalmak isteyen hastalarda yumurtlamay1 desteklemek i¢in
ve adet diizensizliginin diizeltilmesinde,

- Tiip bebek tedavisinde ¢oklu folikiil gelisiminin temini igin,

- Birinci derece, hipotalamus, hipofiz ve testis yetersizligi olmayan erkeklerde sperm sayisinin
arttirtlmas1 amaciyla kullanilmaktadir.

2. KLOMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

flac1 kullanmadan &nce doktor veya eczaciniza danisiniz.
Ayni1 anda birden fazla ¢ocuga hamile olmak (¢cogul gebelikler)
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e Bebegin rahim disinda (ektopik) biiyiidiigii gebelikler

¢ Yumurtalik kanseri riskinde olasi bir artis

Herhangi bir gebelik kusurlu veya diisiik doguma neden olabilir. Bu durum KLOMEN’i almasaniz
bile olabilir. KLOMEN’i almadan 6nce olasi riskler hakkinda doktorunuzla konusmalisiniz.

KLOMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Klomifen’e ya da KLOMEN’in igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1
duyarlhilik) varsa (allerjik reaksiyonlarin belirtisi: kizariklik, yutma ya da nefes alma sorunlari,
dudaklarinizda, yiiziiniizde, bogazinizda ya da dilinizde sisme)

¢ Gebelik déoneminde iseniz

e Karaciger hastalifiniz veya karaciger fonksiyon bozuklugu ge¢misiniz varsa

e Hormonlar ile kétiilesen bir kanser tiirii sizde varsa veya nedeni belirlenmemis anormal rahim
kanamasiniz varsa

e Yumurtaliginizda kist varsa. Ciinkii kistin daha da genislemesine neden olabilir. Hastalar her
tedaviden 6nce yumurtalik kisti varlig1 agisindan degerlendirilmelidir.

Yukaridakilerden herhangi birine gecmiste ya da su anda sahip oldugunuzu doktorunuza
sOylemeniz 6nemlidir.

KLOMEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Erken menopoz yasiyorsunuz ya da kisir oldugunuz séylendiyse,

— Kilonuz az oldugundan adetiniz durduysa,

— Gecmiste kriz ya da nobet gecirdiyseniz,

— Rahim i¢inde "miyom" varsa,

— “Polikistik” yumurtaliklariniz varsa

— Yumurtaliklariiz sistiyse,

— Hipertrigliseridemi (kan fazla yag) veya ailenizde hipertrigliseridemi dykiisii varsa,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KLOMEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KLOMEN 67.5 mg laktoz ve 65.5 mg sakkaroz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLOMEN hamilelik sirasinda kesinlikle kullanilmamalidir. Sayet KLOMEN hamilelik sirasinda
kullanilmissa, doktorunuza danisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KLOMEN, salgilanan siit miktarini azaltabilir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Bu ilac1 kullanirken bulanik gérme gibi gérme yetenegi ile ilgili problemler yasayabilirsiniz. Eger
bu olusursa, ara¢ veya makine kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Koriyongonadotropinlerin kullanimini takiben OHSS (yumurtaligin asir1 uyarilmasi durumu) ve
cogul-gebelik riskini artirir.

Kullandiginiz ya da son zamanlarda kullanmis oldugunuz herhangi bir ila¢ varsa doktorunuza ya
da eczaciniza bildiriniz. Bitkisel ilaclar da dahil olmak iizere recete ile satin aldiginiz ilaglar1 igerir.
Bunun nedeni, KLOMEN’in diger bazi ilaglarin ¢alisma bigimini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi
ilaglar da KLOMEN’in ¢alisma bi¢imini etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLOMEN nasil kullanilir?
KLOMEN’i daima doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda kullanmalisiniz. Emin degilseniz
doktorunuzla ya da eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz uygulama dozuna karar verecek ve ilacin dozunu sizin i¢in ayr1 olarak ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Baslangi¢ dozu olarak, 5 giin siireyle 6giin aralarinda giinde 50 mg'lik tek bir dozun alindig1 bir
on test kiirii Onerilmektedir. KLOMEN tedavisine menstriiyel siklusun yaklagik 5. giini
baslanmalidir. Yakin bir siirede adet kanamasi olmayan hastalarda ise, tedavi herhangi bir
zamanda baglayabilir.

Doktorunuz, menstriiyel siklusunuzda ne zaman tabletleri almaya baslayacaginizi sdylecektir.

Bir tedavi kiirii i¢in 5 giin giinde bir tablet aliniz.

[lk kiirden sonra adet kanamasi olmazsa doktorunuz dozunuzu 5 giin igin iki tablete ¢ikaracaktir.
Ikinci kiire ilk kiirden 30 giin sonra baslamalisiniz.

3 kiirliik tedaviden daha fazla alamazsiniz.

3 kiirden sonra eger yumurtlama olmamissa doktorunuza bildiriniz.

e Builaci agizdan aliniz.
e Tabletleri bir biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri kirmayiniz, ¢ignemeyiniz.
e Bir giinden iki tabletten fazla almayimniz.
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e Bes giinden daha fazla siire tablet almayimiz.
e [lacimizin etkilemedigini diisiiniiyorsaniz, dozunuzu degistirmeyiniz, doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi yoktur.

Eger KLOMEN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLOMEN kullandiysamz:
KLOMEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KLOMEN kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KLOMEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin siiresi ve sonlandirilmasi doktorunuz tarafindan tayin edilecektir. Doktorunuzla temas
kurmadan 6nce tedaviyi kesmemelisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KLOMEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KLOMEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Alerjik bir reaksiyonunuz varsa. Belirtiler, sunlar1 igerebilir: dokiintli, yutma veya solunum
problemleri, dudaklarin, yiiziin, bogazin veya dilin sismesi
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e Uyusukluk, zayiflik veya viicudunuzun bir tarafinda felg, geveleyerek konusma, aniden bulanik
gorme, konfiizyon veya dengesizlik varsa. Bunlar inme belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLOMEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Yumurtaliklarin fazla uyarilmasi.

Bu pelvis, mide veya baldirda agriya, sisme veya sisme hissine, idrar kagirmaya, nefes almada
zorluga veya kilo artisina neden olabilir. Eger bunlar olur ise, doktorunuz KLOMEN dozunu
diistirebilir.

e Bulanik gorme veya gozlerin oniinde parlama veya lekeler. Bu semptomlar genellikle iyilesir
fakat bazi durumlarda kalic1 olabilirler. Doktorunuz size bir géz testine gonderebilir.

e Karaciger problemleri gozlerin veya cildin sartya donmesine (sarilik) neden olabilir

¢ Ani ve siddetli bas agrist

e ‘Psikoz’ gibi akil hastaliklar1

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Adet ile birlikte agrilarin artmasi, agir adet donemleri veya donemler arasinda kanama

e Midenin alt boliimiinde agri. Bu durum, endometriozis veya endometriozisin kotiilesmesinin,
yumurtalik kanseri veya biliylimiis yumurtaliklarin bir isareti olabilir.

¢ Rahim i¢ini kaplayan tabakanin incelmesi.

e Kan yag diizeylerinde artig (hipertrigliseridemi), ayn1 zamanda pankreas iltithabina neden olur.
e Karnin orta iist veya sol iist boliimiinde agri. Bu durum, pankreas (pankreatit) iltihabinin bir
belirtisi olabilir.

e Gozdeki bulutlu mercekler (katarakt)

o Ofke krizi, bayginlik hissi, kafa karisiklig1 ya da normalden daha gergin olmak. Ayrica, denge
sorunlar1 veya bag donmesi hissi (vertigo)

e Yorgun hissetmek veya uyumakta zorluk ¢ekme (uykusuzluk), depresyon veya ruh hali veya
davranista degisiklik

e Hizli veya diizensiz kalp atig1

e Konugma problemleri

e Deri dokiintiileri veya kagint

e Hasta hissetmek veya hasta olmak

¢ C(Cildin kizarmasi

e Bas agrisi

e Yiizde, goz cevresinde, dudaklarda veya dilde sisme

e Memelerde agr

e Sag dokiilmesi veya incelmesi
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e Kan testlerinde goriilen karaciger enzim diizeylerinde artis. Bu karacigerin uygun sekilde
calismadig1 anlamina gelebilir.

¢ (ildinizde uyusma veya karincalanma (parestezi)

¢ Endiseli hissetme

e Her zamankinden daha gergin hissetme.

Kisirlik ilaglart ile seyrek olarak yumurtalik kanseri bildirilmistir. Baz1 calismalar klomifenin uzun
stireli kullaniminin bu riski arttirdigin1 desteklemektedir. Bu yiizden Onerilen tedavi siiresi
astlmamalidir.

Yan etkileriniz ya da sikayetleriniz devam eder ise, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Bazi yan etkiler tedavi gerektirebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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. KLOMEN’in saklanmasi

KLOMEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOMEN'i kullanmaywniz / son kullanma tarihinden
once kullaniniz.

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

Ruhsat sahibi:KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
81130 Uskiidar/ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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