KULLANMA TALIMATI

DANASIN 50 mg kapsiil

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg danazol igerir.
Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliilloz (avicel pH 102), sodyum lauril siilfat
(texapon), kroskarmellos sodyum, talk, magnezyum stearat, titanyum dioksit, sunset sarisi,

tartrazin.

Bu ilaan kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilact kullandigimizi soyleyiniz,
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size Onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DANASIN nedir ve ne i¢in kullanir?

2. DANASIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DANASIN nasil kullandur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DANASIN’in saklanmasz

Basl:klar: yer almaktadar.

1. DANASIN nedir ve ne icin kullamhr?
DANASIN, etkin madde olarak danazol icerirr DANASIN, viicudunuzdaki bazi
hormonlarin etkisini degistirir.

DANASIN 100 kapsiilliik renkli, cam siselerdeki ambalajlarda sunulur.




DANASIN, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Endometriyozis: Rahim igerisinde yer alan endometriyumun hiicre tabakasinin
rahim digsinda bagska bir alanda yer almas.

Fibrokistik hastalik: K6tii huylu olmayan, agrili olabilen meme Kistleri.

Organik nedenli olmayan Menoraji: Menstruel kanamanin uzamasi.

Premenstruel Sendrom: Adet oncesi donemde adetten yaklasik 1 hafta Once
baslayan ruhsal ya da fiziksel bir takim sikintilar ve gerginlikler.

Histeroskopik Endometriyal Ablasyon oncesi endometrium'un inceltilmesi:
Endoskop denen 06zel cerrahi goriintiileme ile rahmin igerisini kaplayan
endometrium tabakasinin alinmasindan 6nce tabakanin inceltilmesi.

Primer jinekomasti: Erkeklerde kadinst meme biiylimesi.

Puberte prekoks: Ergenligin erken yasta baglamasi.

Herediter Anjioddem: Genellikle agrinin eslik etmedigi, tekrarlayici ve gecici sislik

ataklariyla seyreden, nadir bir genetik hastaliktir.

2. DANASIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DANASIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

DANASIN’in etkin maddesi olan danazole veya diger yardimci maddelere kars
asirn duyarlihgmiz varsa,

Hamileyseniz, hamile kalmayr planhyorsaniz ya da hamile oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz,

Emziriyorsaniz,

Ciddi bobrek, karaciger veya kalp hastaliginiz varsa,

Kirmizi kan hiicresi renginin sentezlenmesinde gorevli belirli bir enzimin eksikligi
durumunuz varss (porfiri)

Aktif tromboz Oykiisii (bir damarin trombiis (damar i¢inde olusan kan pihtisi)
tarafindan tikanmasi) veya tromboembolik hastalik,

Androjen bagiml tiimorler,

Danazol veya icerigindeki hammaddelerden birisine duyarlilik,

Teshis konamamis yumurtalik / rahim kitleleri,

Dogum kontrol ilaglart nedeniyle olusup ge¢mis sarilik,
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¢  Yumurtalik iltihab1
e Birincil veya ikincil cinsel organlarin timdrlesmesi

e Yiiksek tansiyon

Yukarida bahsi gegen uyarilardan herhangi biri sizin igin gegerliyse DANASIN
kullanmaymiz. Emin degilseniz DANASIN kullanmadan o6nce doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

DANASIN’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Karaciger veya bobrek probleminiz varsa,
e Sivi tutulmasi nedeniyle kétiiye gidebilecek bir hastaliginiz varsa,
e Yiiksek tansiyon veya kalp hastaliginiz varsa,
e Diyabet hastasi iseniz,
e Polisitemi (kandaki kirmizi kan hiicresi sayisinin artmasi) olarak adlandirilan bir
hastaliginiz varsa,
e Nobet gegiriyorsaniz (epilepsi),
e Lipid bozuklugu olarak adlandirilan kanimizdaki yaglar ile ilgili problemleriniz
varsa,
e DANASIN’e benzer hormonal tedaviye olumsuz yanit verdiyseniz,
e Migreniniz varsa,

e Kanser hastasi iseniz veya meme kanseri olasiliginiz varsa.

Yukarida bahsi gegen uyarilardan herhangi biri sizin igin gegerliyse veya emin degilseniz

DANASIN almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DANASIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DANASIN kullanirken alkol almaymiz. DANASIN kullanirken alkol alirsamz kendinizi

hasta hissedebilir ve nefes darlig1 ¢ekebilirsiniz.
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Hamilelik

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz ya da hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz
DANASIN kullanmaymniz. Eger DANASIN kullanirken hamile oldugunuzu diisiiniirseniz
DANASIN kullanmay1 hemen durdurunuz ve doktorunuza basvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczac:n:zza danzsiniz.

Emzirme

Iaci kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

DANASIN’in etkin maddesi anne siitiine kiiciik miktarlarda da olsa gectigi icin,
emziren annelerde bu durumun g6z 6niinde bulundurulmas: onerilmektedir.
Emziriyorsaniz DANASIN kullanmayiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan once

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
DANASIN’in iceriginde bulunan danazoliin arag ve makine kullanimi iizerine herhangi

olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

DANASIN'i n igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DANASIN her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bu ilaci veya buna benzer bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. Bu ilaglar recetesiz satin alinan bitkisel ilaglar1 da icermektedir. Ciinkii
DANASIN kullandigmiz diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Ayn1 sekilde kullandigimiz
diger baz1 ilaglar da DANASIN’in etkisini degistirebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz.

e Testosteron, ostrojen, progesteron (dogum kontrol hapt veya HRT olarak bilinen



hormon replasman tedavisi) gibi steroidler

e Simvastatin, atorvastatin veya lovastatin gibi statinler (kolestrolii diisiirmede
kullanilan ilaglar). DANASIN kas giicsiizliigiinii veya kasin hizli par¢alanma riskini
arttirabilir.

DANASIN asagidaki ilaglarin etkisini arttirabilir.

e Epilepsi, nobet veya konviilziyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (anti konviilzanlar)

e Kani seyreltmek icin kullanilan ilaglar (varfarin gibi anti koagiilanlar)

e Anestezikler (bkz. Asagidaki ‘operasyonlar veya testler’)

e Siklosporin ve takrolimus- organ nakli sonrasi organlarin reddini durdurmak igin
kullanilir. DANASIN kandaki bu ilaglarin seviyesini arttirabilir ve bobreklere zarar
verebilir.

e D vitamini eksikligi i¢in ve kandaki kalsiyumun yeterli olmadigi durumda
kullanilan alfa kalsidol (D vitamini formu)

DANASIN asagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir.
e Diyabet icin kullanilan ilaglar
e Yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (anti-hipertansifler)

e Migren i¢in kullanilan ilaglar

Operasyonlar veya testler

Eger bir operasyon gecirecekseniz doktorunuza DANASIN aldigimizi séyleyiniz. Ciinkii
DANASIN bazi anesteziklerin etkisini arttirabilir.

Eger 6 aydan daha uzun siiredir DANASIN kullaniyorsaniz doktorunuz karacigerinizi

kontrol etmek i¢in ultrason isteyecektir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liiffen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. DANASIN nasil kullanihr?
DANASIN’i her zaman doktorunuzun size dnerdigi sekilde kullaniniz.

Emin olmadiginiz hallerde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

DANASIN’in standart dozu hastanin ihtiyacina ve hastaligin durumuna baghdir.
e Endometriyozis: 3-6 ay boyunca giinliik 200-800 mg
e Fibrokistik hastalik: 4-6 ay boyunca giinliik 100-400 mg

e Organik nedenle olmayan Menoreji ve Premenstriiel Sendrom: 3 ay boyunca
giinliik 200 mg
e Herediter anjiodem: 1-3 ay boyunca giinliik 400 - 600 mg

e Endometriumun preoperatif inceltilmesi: 3-6 hafta boyunca giinliik 400-800 mg

e Puberte Prekoks: Giinliik doz hastanin yas1 ve klinik cevabina gore 100-400 mg

Uygulama yolu ve metodu:

DANASIN kapsiiller 1 bardak su ile biitiin olarak yutulmahdir. DANASIN kullanmaya
baglamadan once hamile olmadiginizdan emin olun. Kapsiillere adet periyodunun ilk giinii
baglanmalidir. Giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanimz (kontraseptif kopiik ya da jole ile
birlikte rahim i¢i cihaz veya bariyer yontemi gibi).

DANASIN ile tedavi bitene kadar dogum kontrol hap: kullanilmamalidr.

Eger DANASIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

DANASIN’in ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

DANASIN’in yaslt hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek /karaciger yetmezligi:

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda DANASIN kullanimi tavsiye

edilmemektedir. Bobrek ve karaciger yetmezligi hafif ve orta derecede olan hastalarda
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normal doz 6nerilir. Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinin izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Eger DANASIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DANASIN aldiysaniz

DANASIN’den kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz, kullandigimiz ilag ile
birlikte doktora basvurunuz.

DANASIN den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

DANASIN’i kullanmayr unutursanz

Eger almamz gereken bir DANASIN dozunu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz
dozunuzu alimz. Ancak neredeyse bir sonraki doz zamani gelmisse, unutulan dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DANASIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DANASIN kullanmay: doktorunuza danismadan birakmayimz. Ciinkii hastaliginiz

kotilesebilir.

Kan testleri
Doktorunuz karacigerin diizgiin ¢alisip ¢calismadigimi gérmek ve kan diizeylerini kontrol
etmek igin diizenli kan testleri isteyebilir. Ayrica DANASIN kullanmak bazi kan testlerinin
sonuglarini etkileyebilir. Bu testler sunlardir.

e Hormon testosteron seviyeleri

e Karaciger ve tiroid fonksiyonu

e Kandaki lipidler (yaglar), sekerler ve protein seviyeleri
Eger kan testi yaptiracak iseniz, doktorunuza DANASIN kullandigimizi sdylemeniz

gerekmektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DANASIN de ilaci alan kisilerde yan etkilere neden olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DANASIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ciddi alerjik reaksiyonlar: Dokiintli, yutma veya nefes alma problemi, yiizde,
dudaklarda, bogazda veya dilde sisme.

e Gogiis, ¢ene veya kolda agr1 veya gerginlik: Bunlar kalp krizi belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DANASIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Cok yaygin
e Akne,

Yaygin

e Kilo artig1, istah artisi, derinin pullanmasi, asir1 killanma, sa¢ dokiilmesi, Ses
kisiklig1 seklinde ses degismesi, bogaz agrisi, ses perdesinin derinlesmesi ya da
kararsizligi,

e Adet diizensizligi,

e Vajinal kuruluk ve iritasyon, kizariklik,

e Cinsel diirtiide degisiklik,

e Duygusal degiskenlik, anksiyete, depresif ruh hali ve sinirlilik,

e Bas donmesi,

e Bas agrisi,



Kreatin fosfokinaz seviyelerindeki artis ile siddetlenebilen sirt agrisi ve kas kramplari,
kas titremesi, kas segirmesi, uzuv agrisi, eklem agrisi ve eklem sisligi,

Bulant1

Dokiintii, ates, tirtiker,

Yiizde sisme,

Giinese duyarli kaginti

Yaygin olmayan

Memelerde kiigiilme.

Karacigerde yetmezlik,

Serum transaminaz seviyelerinde izole artislar,
Karaciger hasar1

Sarilik

Seyrek

Kirmizi kan hiicreleri ve trombosit sayisinda artis,

Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni),

Trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni)
Klitorisde biiylime ve siv1 tutulmasi.

Geri doniisiir polisitemi (kirmizi kan hiicresi sayisinin artmasi)
Hasta hissetme, bas donmesi ya da denge problemleri (vertigo),
Bulanik gérme, gérme problemleri, kontakt lensi takmakta giigliik,
Pankreas iltihab,

Yiiksek tansiyon,

Carpinti,

Kalp atiminin hizlanmasi

Sagital siniis trombozu (beyin damarlarinin piht1 ile tikanmasi sonucu olusan hasar)
Kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi,

Kalp krizi,

Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik,

Iyi huylu karaciger tiimérii,



Cok seyrek
e  Eozinofili (kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis),
e Dalak purpura (alyuvarlarin dalak damarlarinin disina ¢ikmasi ile olusan lezyon)
e  Sperm sayisinda orta derecede azalma,
e  Epilepside kotiilesme,
e  Migren,
e  El bileginde sinir sikismasi (karpal tiinel sendromu),
e  Zatlirre,
e  Mide ve gdgiis agrisi
e  Kotii huylu karaciger timorii
e  Karaciger lobiillerinde kan birikmesi (uzun dénemli kullanim ile)
e Deri dokiintiileri veya kabarma, ten renginde degisiklikler veya giinese karsi
duyarlilik, deri soyulmasi ve iltihapli kizariklik

e Idrarda kan

Sikhigi bilinmeyen

e Insiilin direncinde artis,

e Plazma glukagonunda artis, glukoz toleransinda hafif bozukluk,

e Tim alt fraksiyonlar1 etkileyen LDL kolesterolde artis, HDL kolesterolde
azalma ve apolipoprotein Al ve All’de azalma,

e Aminolevulinik asit (ALA) sentetazin indiiksiyonu ve tiroid stimulan hormon ya
da serbest levotiroksin indeksinde bozulma olmadan T3 tutulumunun artis1 ile
tiroid baglayan globiilinde (T4) azalma.

e Yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczac:niz: 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
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http://www.titck.gov.tr/

dogrudan 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. DANASIN’in saklanmasi
DANASIN’i  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DANASIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA fla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. N0:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri © KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

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