Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/155/climara-forte-25-cm2-7-8-mg-4-flaster
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3CA03

KULLANMA TALIMATI

CLIMARA® FORTE 7,8 mg / 25 cm? transdermal flaster
Cilde uygulamr.

o Etkin madde: Her 25 cm?’lik flaster, 24 saatte nominal 100 mikrogram salgilayan,
7,6 mg estradiol (7,8 mg estradiol hemihidrat’a esdeger) igerir.

e Yardimci maddeler: Etil oleat, izopropil miristat, gliserol monolaurat, akrilat
kopolimer

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

® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLIMARA FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLIMARA FORTE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CLIMARA FORTE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CLIMARA FORTE nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CLIMARA FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

e CLIMARA FORTE 25 cm?’lik flaster seklinde piyasaya sunulmustur. Her 25 cm?’lik
flaster 24 saatte nominal 100 mikrogram salgilayan, 7,6 mg estradiol (7,8 mg estradiol
hemihidrat’a esdeger) igerir.

e CLIMARA FORTE’nin etkin maddesi olan estradiol, dstrojenler ad1 verilen hormon
grubuna aittir. Ostrojen, adet dongiisii de dahil olmak iizere kadinlik 6zelliklerini
saglayan temel kadin seks hormonudur. CLIMARA FORTE, bir Hormon Replasman
(yerine koyma) Tedavisidir (HRT).

e Her ambalajda 4 oval sekilli flaster bulunur.

e CLIMARA FORTE menstrual periyodunu en az 1 y1l ge¢gmis menopozdaya da iireme
organlarinin alimmasi sonrasi gelisen hormon yetmezliginin belirtilerinin
tyilestirilmesinde ve kemik erimesinin Onlenmesi konusunda onaylanmis tibbi
iirlinlere tolerans gosterilememesi veya bu tibbi iirlinlerin kullanilmasinda sakinca
olmas1 durumunda gelecekteki kirik riski yiliksek olan menopoz sonrasi kadinlarda
kemik erimesinin dnlenmesinde kullanilir.
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2. CLIMARA FORTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi ge¢mis ve diizenli kontroller

 HRT kullanimi, kullanmaya baslayip baslamamaya veya kullanmaya devam edip
etmemeye karar verirken goz 6niinde bulundurulmasi gereken riskler tasimaktadir.

*  Erken menopoza girmis (yumurtalik yetmezligi veya ameliyat nedeniyle) kadinlari tedavi
etmede deneyim smirhidir. Erken menopoza girmisseniz, HRT kullanimina bagl riskler
farkli olabilir. Liitfen doktorunuzla konusunuz.

* CLIMARA FORTE kullanmaya baslamadan (veya tekrar kullanmaya baglamadan) dnce
doktorunuz size bireysel ve ailenizin tibbi ge¢misini soracaktir. Doktorunuz fiziksel
muayene yapmaya karar verebilir. Bu gerekli oldugunda memelerinizin muayenesini
ve/veya dahili muayeneyi igerebilir.

* CLIMARA FORTE kullanmaya basladiktan sonra diizenli kontroller i¢in (en az yilda bir
kez) doktora gitmelisiniz. Bu kontrollerde, CLIMARA FORTE ile devam etmenin
yararlari ve riskleri hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.

* Doktorunuz CLIMARA FORTE’ye ek olarak her ay yaklasik 12 giin boyunca
kullanmaniz i¢in progestojen hormonunu recete edebilir:

e Rahminiz hala duruyorsa veya
¢ Endometriozis gecirdiyseniz.

Doktorunuzun 6nerdigi sekilde diizenli olarak meme taramasi yaptirmiz.

CLIMARA FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz CLIMARA

FORTE kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Eger;

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

e Tedavi edilmemis rahim i¢ zar1 kalinlasmas1 (endometrial hiperplazi) varsa

e Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Ostrojenlere duyarl kanseriniz varsa (6rn. rahim i¢ zar1 (endometriyum) kanseri) veya
oldugundan siipheleniyorsaniz

e Kalp krizi, felg veya anjina (siddetli gogiis agris1) gibi atardamarlardaki kan pihtilarinin
neden oldugu bir hastaliginiz varsa veya ge¢miste gecirdiyseniz

e Karaciger hastaliginiz varsa veya gecmiste gegirdiyseniz ve karaciger fonksiyon
testleriniz heniiz normale donmediyse

e Meme kanseri ya da siiphesi varsa, ya da gecmiste gecirmisseniz

e Bacaktaki kan damarlarinda (derin ven trombozu) veya akcigerdeki kan damarlarinda
(pulmoner embolizm) tromboz (kan pihtisi olusumu) varsa (veya énceden olmussa)

e CLIMARA FORTE’nin icerdigi maddelerden herhangi birine ya da Ostrojenlere karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Porfiri ad1 verilen hemoglobin sentezinde yer alan enzimlerin dogustan yoklugu ile
karakterize bir hastaliginiz varsa

e Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi)

Bu kosullardan herhangi biri ilac1 ilk kullandigimizda basmiza gelirse derhal kullanmay1

birakin ve doktorunuza danismiz.
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CLIMARA FORTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

CLIMARA FORTE kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

CLIMARA FORTE tedavisine baslamadan once asagidaki sorunlardan herhangi birini
yasadiysaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢linkii bu sorunlar CLIMARA FORTE ile geri donebilir
veya daha da kotiilesebilir. Eger boyle bir durum gergeklesirse, kontroller i¢in daha sik
doktorunuzla gériismelisiniz:

e Rahim fibroidleriniz (iyi huylu rahim tiimdrleri) varsa

e Endometriozisiniz (rahim disinda rahim i¢ tabakasi dokusunun bulundugu durumlar)
varsa veya rahim i¢i zar1 fazla kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) dykiisii varsa

e Kan pihtisi riski (bakiniz “Damarda kan pihtilar1 (tromboz)”)

e Ostrojene bagh biiyiiyen kanserlerle ilgili risk artis1 (anne, kardes veya biiyiikannede

meme kanseri 0ykiisii)

Yiiksek tansiyon

Iyi huylu karaciger tiimorii gibi karaciger bozukluklar

Diyabet

Safra tas1

Migren veya siddetli bas agrilar

Sistemik lupus eritematozus (SLE; viicudun cogu bolimiinii etkileyebilen kronik

inflamatuvar bir hastalik)

e Sara (epilepsi)

e Astim

e Otoskleroza (kulak zar1 ve isitme etkileyen bir hastalik) bagh sagirlik

e Asmn trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tip yag) yiliksekliginiz

e Kalp veya bobrek hastaliklaria bagli olarak sivi tutulumu

e Kalitsal ve edinilmis anjiyoddem (Y1iz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu
veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen) varsa

Kalp hastalig (kalp krizi)

Hormon replasman tedavisinin (HRT; kadinda eksilen hormonlari menopoz Oncesi
donemdeki seviyeye getirmek amach bir tedavi) kalp krizini engelleyecegine dair higbir kanit
yoktur.

Ostrojen- progestojen HRT alan 60 yas iistii kadinlarin kalp hastalig gelistirme olasiligi, HRT
almayanlardan biraz daha yiiksektir.

Rahmi alinmig ve Ostrojen tedavisi alan kadmlarin kalp rahatsizligi gelistirme riskinde artig
bulunmamaktadir.

HRT ve kanser

Rahim i¢ zarinin asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢ zar1 kanseri
Sadece Ostrojen igeren HRT kullanimi, rahim i¢ zarinin asir1 kalinlagsmasi (endometriyal
hiperplazi) ve rahim i¢ zar1 kanseri (endometriyal kanser) riskini artiracaktir.

Her 28 giinliik dongiiniin en az 12 giinii dstrojene ek olarak bir progestojen kullanmak sizi bu
ilave riskten korumaktadir. Bu nedenle, rahminizi aldirmadiysaniz doktorunuz ayrica bir
progestojen tedavisi regete edecektir. Rahminizi aldirdiysaniz (histerektomi), bu {iriinii
progestojen tedavisi olmadan giivenle alip alamayacaginizi doktorunuzla goriisiiniiz.
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Rahmi olan ve HRT almayan kadinlarda, 50-65 yaslar1 arasinda ortalama 1000 kadindan 5'ine
endometriyal kanser teshisi konulacaktir.

Rahmi olan ve sadece dstrojen iceren bir HRT kullanan 50 ila 65 yaslar1 arasindaki kadimnlar
i¢in, doza ve ne kadar siireyle aldigina bagli olarak 1000 kadindan 10 ila 60'inda (yani 5 ila 55
arasinda fazladan vaka) endometriyal kanser teshisi konulacaktir.

Beklenmedik kanama
CLIMARA FORTE’yi kullanirken ayda bir kez kanamaniz olur (¢ekilme kanamasi olarak
adlandirilir). Ancak, aylik kanamalarinizin yani sira asagidaki gibi beklenmedik
kanamalariniz veya kan damlalar1 (lekelenme) olursa, en kisa zamanda doktorunuzla
gorusiniz:

e ilk 6 aydan fazla siirede devam eden,

e CLIMARA FORTE’yi 6 aydan fazla kullandiktan sonra baglayan,

e CLIMARA FORTE’yi kullanmay1 biraktiktan sonra da devam eden.

Meme kanseri

Kombine 0strojen-progesteron kullanimimin veya yalnizca ostrojen igceren HRT kullaniminin
meme kanseri riskini artirdigin1 géstermektedir. Bu ekstra risk HRT’yi ne kadar uzun siire
kullandigmiza baghdir. Bu ek risk 3 yil kullanim ile belirgin hale gelir. HRT kullanimi
kesildikten sonra bu fazladan risk zaman i¢cinde azalacaktir, ancak 5 yildan uzun siire HRT
kullandiysaniz risk 10 yil veya daha uzun siire devam edebilir.

Karsilastirma

HRT kullanmayan 50 ila 54 yas grubundaki 1000 kadindan ortalama 13 ila 17’s1 5 yillik bir
siire icinde meme kanseri tanisi alacaktir.

5 yil siireyle, yalnizca 6strojen igeren HRT kullanmaya baslayan 50 yasindaki kadinlar i¢in,
1000 kullanicida 16-17 vaka (yani, fazladan 0 ila 3 vaka) olacaktir.

Bes yil siireyle strojen-progestojen iceren HRT kullanmaya baslayan 50 yasindaki kadmlar
icin, 1000 kullanicida 21 vaka (yani, fazladan 4 ila 8 vaka) olacaktir.

HRT kullanmayan 50 ila 59 yas grubundaki 1000 kadindan ortalama 27’si 10 yillik bir siire
icinde meme kanseri tanis1 alacaktir.

On y1l siireyle yalnizca 6strojen iceren HRT kullanmaya baslayan 50 yasindaki kadinlar icin,
1000 kullanicida 34 vaka (yani, fazladan 7 vaka) olacaktir.

On y1l siireyle Ostrojen-progestojen iceren HRT kullanmaya baslayan 50 yasindaki kadinlar
icin, 1000 kullanicida 48 vaka (yani, fazladan 21 vaka) olacaktir.

» Memelerinizi diizenli olarak kontrol edin. Asagidaki gibi degisiklikler fark etmeniz
durumunda doktorunuza damsinz:

e  C(iltte gukurluklar
e Meme ucunda degisiklikler
e  (Gozle gorebildiginiz veya hissedebildiginiz kitleler
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Ayrica, size tavsiye edildiginde mamografi tarama programlarma katilmaniz 6nerilmektedir.
Mamogram taramasi ig¢in, rontgeni ¢eken hemsireyi/saglik calisanini HRT kullandiginiz
konusunda bilgilendirmeniz dnemlidir, ¢iinkii bu ilag memelerinizin yogunlugunu artirabilir
ve bu da mamogramin sonucunu etkileyebilir. Meme yogunlugunun arttigi durumlarda
mamografi tiim kitleleri tespit edemeyebilir.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir - meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina §strojen veya
kombine Ostrojen-progestojen igeren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk
artist ile iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gdstermektedir. Ornegin 50-54 yas arahginda
HRT almayan kadinlarda, 5 yillik siire i¢erisinde yaklagik 2000 kadindan 2’sine yumurtalik
kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu sayinin 2000
kullanicida yaklasik 3 vaka olmasi beklenmektedir (6rn. yaklagik 1 ekstra vaka).

HRT'nin kalp ve dolagim sistemine etkileri

Damarda kan pihtilar1 (tromboz)

Damarlarda kan pihtilagsmasi riski, HRT kullananlarda kullanmayanlara kiyasla, 6zellikle de
kullanmaya basladig ilk yil i¢inde, yaklasik 1,3 ila 3 kat daha fazladir.

Kan pihtilar1 ciddi olabilir ve akcigerlere giderse gégiis agrisina, nefes darligina, bayilmaya
ve hatta dliime neden olabilir.

Yaslandikca ve asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse damarlarinizda kan pihtisi

olusma olasiliginiz artmaktadir. Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse

doktorunuzu bilgilendiriniz:

+ Biiylik bir ameliyat, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun siire yliriiyemiyorsaniz
(ayrica Boliim 3 'Ameliyat olmaniz gerekiyorsa' boliimiine bakiniz)

+ Fazla kiloluysaniz (Viicut Kitle indeksi (VKI) >30 kg/m?2);

* Kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilmak tizere uzun siireli ila¢ tedavisi gerektirecek
herhangi bir kan pihtilasma sorununuz varsa,

* Yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarinda, akcigerlerinde veya herhangi baska bir
organinda kan pihtis1t olmus ise,

» Sistemik lupus eritematozus (SLE; viicudun cogu boliimiini etkileyebilen kronik
inflamatuvar bir hastalik) varsa,

+ Kanserseniz.

Kan pihtist belirtileri igin ‘““‘CLIMARA FORTE kullanmay1 birakarak derhal doktorunuza
basvurmaniz gereken durumlar:’’ boliimiine bakiniz.

Karsilastirma

HRT almayan 50'li yaglarindaki kadmlara bakildiginda ortalama olarak 5 yillik bir siire i¢inde
1000 kadindan 4 ila 7'sinde damarda kan pihtis1 olusmasi beklenmektedir.

5 yildan fazla 6strojen-progestojen HRT alan 50°li yaslardaki kadinlar i¢cin 1000 kullanicida 9
ila 12 vaka (yani fazladan 5 vaka) olacaktir.

Rahmi aliman ve 5 yildan fazla sadece strojen iceren HRT alan 50'li yaslarindaki kadinlar
icin 1000 kullanicida 5 ila 8 vaka (yani fazladan 1 vaka) olacaktir.
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Inme
HRT kullananlarda inme ge¢irme riski, kullanmayanlara gore yaklasik 1,5 kat daha fazladir.
HRT kullanimina bagli inme vakalarinin ilave sayisi yasla birlikte artacaktir.

Karsilastirma

HRT almayan 50'li yaslarindaki kadinlara bakildiginda ortalama olarak 1000 kadinda 8'inin 5
yillik bir siire i¢inde felg gegirmesi beklenmektedir. HRT alan 50'li yaslarindaki kadinlar igin,
5 yilda 1000 kullanicida 11 vaka (yani fazladan 3 vaka) olacaktir.

CLIMARA FORTE kullanmay1 birakarak derhal doktorunuza bagvurmaniz gereken durumlar:
HRT kullanirken asagidakilerden herhangi biri olusursa:
e “CLIMARA FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bolimiinde
bahsedilen durumlardan herhangi biri ger¢eklesirse,
e Gozlerin beyazlamasi veya derinin sararmasi (sarilik). Bunlar karaciger hastaligi
belirtileri olabilir.
e Nefes almada zorlukla birlikte yiiziin, dilin ve / veya bogazin sismesi ve / veya yutma
glicliigii veya dokiintii gibi anjiyoddem belirtileri
e Kan basincinda belirgin artig (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi olabilir)
e ilk kez gergeklesen migren benzeri bas agrisi
e Eger hamile kalirsaniz
e [Eger asagidaki kan pihtis1 belirtilerini fark ederseniz:
-Bacaklarda agrili sislik ve kizariklik
- Ani goglis agrisi
- Solunum giicliigii

Daha fazla bilgi i¢in “Damarlardaki kan pihtilar1 (tromboz)” boliimiine bakiniz.

Not: CLIMARA FORTE bir dogum kontrol yontemi degildir. Son adet ddneminizden bu yana
12 aydan daha kisa bir siire gectiyse veya 50 yasin altindaysaniz, hamileligi 6nlemek i¢in hala
ilave dogum kontrol yontemleri kullanmaniz gerekebilir. Tavsiye icin doktorunuzla
konusunuz.

Diger durumlar

e HRT hafiza kaybini 6nlemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baglayan kadinlarda
hafiza kaybi riskinin daha fazla oldugu yéniinde birtakim kanitlar vardir. Oneri igin
doktorunuza danisiniz.

e Yiiziinlizde lekelenme olan bdlge olusmasi (kloazma) bakimindan yatkinliginiz varsa,
CLIMARA FORTE kullanitken glines ve ultraviyole (mor otesi) ismnlardan
kaginmalisiniz.

e Kalitsal anjiyoddem bulunan ve CLIMARA FORTE kullanan kadinlarda belirtiler
yeniden ortaya ¢ikabilir veya kotiilesebilir.

e Kalp veya bobrekle ilgili rahatsizliginiz varsa, doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLitfen
doktorunuza danisiniz.
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CLIMARA FORTE’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
CLIMARA FORTE kullanim1 swrasinda alkol alimi kandaki hormon seviyelerinde artisa
neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.
CLIMARA FORTE yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilir.

Hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. CLIMARA FORTE ile ila¢ tedavisi sirasinda gebelik
olusursa ilag¢ kullanmay1 kesiniz ve doktorunuzla iletisime geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Diisiik miktarlarda hormon anne siitiine gecgebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
CLIMARA FORTE kullananlarda ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi bir
etki gozlemlenmemistir.

CLIMARA’nm i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Herhangi bir uyart bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alman ilaclar, bitkisel ilaclar veya diger dogal iirlinler de dahil olmak iizere baska
ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Baziilaglar CLIMARA FORTE nin etkisini engelleyebilir. Bu da diizensiz kanamalaraneden
olabilir. Bu, asagidaki ilaglar i¢in gegerlidir.

o Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. barbitiiratlar, fenitoin, primidon,
karbamezapin, okskarbazepin, topiramat, felbamat)

e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin, rifabutin)

e HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlarmmin tedavisinde kullanilan ilaglar (proteaz
inhibitorleri ve non-niikleosit ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir, 6.
ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

e Depresyon tedavisinde kullanilan Sz John’s wort (Sar1 kantaron otu, Hypericum
Perforatum) igeren bitkisel preparatlar
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e Hepatit C virlisiine (HCV) yonelik ilaglar (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ile birlikte
dasabuvir igeren veya icermeyen kombinasyon = rejiminin  yani  sira
glekaprevir/pibrentasvir rejimi gibi) etinilestradiol igeren kombine hormonal
kontraseptifler (KHK’lar) kullanan kadinlarda karaciger fonksiyonu kan testi
sonuglarinda artisa (ALT karaciger enziminde artis) neden olabilir. CLIMARA FORTE,
etinilestradiol yerine estradiol icerir. HCV igin bu kombinasyon tedavisi ile birlikte
CLIMARA FORTE kullanimi1 sirasinda karaciger enzimi ALT’de bir artisin meydana
gelip gelmeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz size tavsiye verecektir.

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. griseofulvin, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, virokonazol)

e Bazikalp hastaliklar1 ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. verapamil,
diltiazem)

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. klaritromisin, eritromisin)

e  Greyfurt suyu

Laboratuvar testleri
Bir kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa doktorunuza veya laboratuvar personeline CLIMARA
FORTE kullandiginizdan bahsediniz, ¢linkii bu ila¢ bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

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

3. CLIMARA FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

CLIMARA FORTE’yi her zaman, doktorun onerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz. CLIMARA FORTE’yi kullanacagmiz siireye
doktorunuz karar verecektir.

Gegerli durumda bir hormon replasman tedavisi preparati almiyor veya kullanmiyorsaniz
CLIMARA FORTE kullanimina hemen baslayabilirsiniz.

Baska bir hormon replasman tedavisi tiirli almaktaysaniz CLIMARA FORTE kullanimina
tedavinizin bitisinin ertesi glinii veya doktorunuzun belirttigi giin baslayn.

Halen rahminiz varsa (histerektomi ge¢irmemisseniz) doktorunuz baska bir hormon
(progesteron) receteleyecektir. Doktorunuz size bu hormonun nasil kullanilacagini
aciklayacaktir.

Tedavi en diisik CLIMARA dozu ile baslamalidir. Gerekli goriiliirse daha yiiksek doz
kullanilmalidir. Tedaviye baglandiktan sonra belirtilerin diizelmesi i¢in gerekli olan en diisiik
etkin doz en kisa siire boyunca kullanilmalidir.

CLIMARA FORTE tedavisine baslama:
Tedavi kesintisiz ya da periyodik olarak verilebilir.

Stirekli ardigik ya da periyodik tedavinin degistirilmesi:
Onceki tedavi rejiminin bitiminin ertesi giinii tedaviye baslanir.

Siirekli kullanim igin:

Flasterler kesintisiz olarak haftada bir uygulanmali, 7 giiniin sonunda ¢ikarilmali ve bir
yenisi farkli bir uygulama yerine yapistirilmalidir.
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Periyodik kullanim i¢in:
Flasterler periyodik olarak kullanilacaksa; flasterler birbirini izleyen 3 hafta boyunca
uygulanmali, bunu yeni bir periyoda baslamadan 6nce 7 giinliik bir ara izlemelidir.

Bir progesteron eklenmesi:

Hasta histerektomi (rahmin alinmasi) geg¢irmediyse disaridan alinan Gstrojen
kullanilmamalidir. Uterusu saglam olan kadinlarda CLIMARA FORTE tedavisine her ayin
en az 12-14 giinii boyunca kullanilmak {izere bir progesteron eklenmelidir. Giinde 50
mikrogram iizerinde salinim yapan flasterler i¢in eklenen progesteronun endometriyal
koruyucu etkisi gosterilmemistir. Normal olarak progesteron uygulanma periyodu
tamamlandiktan 2-3 giin sonra menstiirasyona benzer bir kanama goriiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

CLIMARA FORTE flasterin ylizeyini orten koruyucu seffaf plastik tabaka kaldirildiktan
sonra flaster govde ya da kalcada kuru, temiz deriye yapistirilmalidir. CLIMARA FORTE
meme lizerine ya da yakmina yapistirlmamalidir. Flasterin yapistirildigr deri alani yagl,
tahris olmus ya da herhangi bir sekilde hasarli olmamalidir. Flaster bel hizasina
yapistirlmamalidir, zira giysilerin siirtiinmesiyle diisebilir. Otururken flasterin yer
degistirecegi bolgelere uygulamadan kagmilmalidir.

Flaster, ambalajin a¢ilmasi ve koruyucu folyonun kaldirilmasindan hemen sonra
yapistirtlmalidir. Flaster, yaklasik 10 saniye boyunca, 6zellikle kenarlarda iyi bir temas
saglandigindan emin olunarak bastirilmalidir. Flaster kalkarsa yapiskanligi korumak ig¢in
basing uygulanmalidir.

Uygulama yerleri en az bir haftalik aralarla degisecek sekilde rotasyona tabi tutulmalidir.
Flaster dogru uygulandiginda her zamanki gibi dus veya banyo almaniz miimkiindiir. Flaster
ancak ¢ok sicak banyo ya da saunada deriden kalkabilir.

Flasterin deriden diismesi halinde, 7 giinliik tedavi siiresinden geriye kalan zaman i¢in yeni
bir flaster uygulanir.

CLIMARA FORTE flasterin kullanimmin sekilsel anlatim1 asagida yer alan ‘KULLANMA
KILAVUZU’nda yer almaktadir.

KULLANMA KILAVUZU
CLIMARA FORTE flasteri nasil uygulanir?

CLIMARA FORTE kolay uygulanir. Ilk flasteri uygularken asagidaki basamaklar1 dikkatle
takip edin. Bir silire sonra basamaklar1 otomatik olarak takip ettiginizi fark edeceksiniz.

e Her CLIMARA FORTE flasteri kendi koruyucu kesesinin

i A.@H icerisinde kapali olarak gelir. Hi¢bir zaman keseyi makasla
kesmeyiniz. Kesenin igerisindeki flasteri zedeleyebilirsiniz
smu (Sekil 1).
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- C ——— e Keseyi agmak i¢in yazisiz tarafi size doniikken dikey olarak

\{ j tutun (Sekil 2).

‘ |
Sekil 2 l(\j
RSl e Sol iist kosede duran ¢entikten baslayarak soldan saga dogru
:; ‘—?:jﬁié keseyi acin (Sekil 3).
W
Sekil 3
e e Daha sonra kesenin sag alt kdsesinde bulunan ¢entikten
M baslayarak, keseyi asagidan yukariya dogru acimn (Sekil 4).
Sekil &
ﬁ—ﬁ e Simdi sagiist koseden baslayarak kesenin kesik ucunu kendinize
PR { dogru ¢ekip CLIMARA FORTE flasterini ortaya ¢ikartin (Sekil
- ) 'd—;ﬁ 5).
f i r
sekil 5

e Kesenin icine tutturulmus giimiis renkli bir folyo etiket
goreceksiniz (Sekil 6). Bu etiket nemlenmeyi Onleyen bir
koruyucudur. Etiketi yerinden ¢ikartmaymiz. Folyo etiket ilag
icermemektedir. Keseyle birlikte atabilirsiniz. Kese ufak
graniiller icerebilir. Bunlar nemi Onleyen koruyucudan
gelmektedir ve flasterin etkinligiyle ilgisi yoktur.

e Flasteri dikkatle yerinden ¢ikartin.

e Flasterin saydam sert plastikten yapilmis bir destege tutturuldugunu ve flasterin
kendisinin oval ve saydam oldugunu goreceksiniz.

Bu saydam, sert destek kisim flasterin yapiskan yiiziinii korur.

Flasteri uygulamadan 6nce arkadaki destek ¢ikartilmali ve destegi

cikarttiktan hemen sonra deriye yapistirilmalidir. Koruyucu

tabakay1 CLIMARA FORTE’den bir kerede ¢ikartin (Sekil 7).

e Flasterin ilagh yarisin1 deriye bastirin. Sonra geri kalan kismindaki destegi ¢ikartin
ve flasterin tlimiinii deriye bastirin; arka destegini atin.
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e Bel hizasma yapistirmayin, ¢iinkii giysiler flasteri yerinden oynatabilir. Yapiskan
yiizeye dokunmamaya 6zen gosterin. Flasteri temiz, kuru, ¢atlaksiz kalga ytlizeyine
uygulaym. Bu bolgeye pudra ya da losyon siirmeyin. Bunlar1 siirmeniz flasterin iyi
yapismasini gii¢lestirebilir. CLIMARA FORTE flasterini gogiislerinizin iizerine

yapistirmayin.
, f e Sectiginiz bolgeye flasteri bastirirken tim flaster yiizeyine,
) |, Ozellikle de kenarlara yaklasik 10 saniye bastirarak flasterin
.-’fl_l \\ﬁ altinda hava kabarcig kalmadigindan emin olun (Sekil 8).
| I|
In I i
Sekil 8

e Artik flaster bir hafta silireyle yerinde kalabilir. Yeni flasteri yerlestirme zamani
gelene dek 7 giin boyunca gereksinim duydugunuz 6strojeni alacaginizi bilerek
normal, giinliikk aktivitelerinizin tiimiinii yiritebilirsiniz. Kullanmadigimiz
CLIMARA FORTE ambalajlar1 her zaman oda sicakliginda tutulmahdair.

Liitfen dikkat: Bandajlarda oldugu gibi, asi1 siirtinme CLIMARA FORTE
flasterini yerinden oynatabilir. Banyo ya da dustan sonra kurulanirken ya da giyinip
soyunurken dikkatli olun.

e CLIMARA FORTE flasterini her seferinde degisik deri bolgesine yerlestirin. Ayni
deri bolgesi 1 haftadan fazla kullanilmamalidir.

Flaster diiserse ne yapmaliyim?

CLIMARA FORTE flasteri etkili bir yapistirict ile hazirlanmaktadir ve ¢ok nadir diiser. Eger
buna ragmen diiserse baska bir paket acin ve yeni bir flaster uygulaym. Yeni uygulanan
flasteri sonraki olagan flaster degistirme giiniinlizde degistirin. Flasterin kenarlar1 hafifcge
kalkarsa sert basing uygulayarak yapistirin.

Flasterin 7 giin 6nce tamamlanmadan diistiigi durumlarda flaster tekrar uygulanabilir.
Gerektiginde 7 giinliik doz araliginin geri kalan kismi i¢in yeni bir flaster uygulanmalidair.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: CLIMARA FORTE c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamaktadair.
Yashlarda kullanmm: Yasli hastalarda doz ayarlamasini gerektirecek veri bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi: CLIMARA FORTE 6zel olarak karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisilmamistir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. CLIMARA
FORTE siddetli karaciger hastaligi olan kadinlarda kullanilmamalidir (Bkz. Bolim “CLIMARA
FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”). Karaciger fonksiyon bozuklugu olan
kadmlar icin yakin goézetim gereklidir ve karaciger fonksiyon belirteglerinde bozulma olmasi
durumunda HRT kullanimi durdurulmahidir (Bkz. Bolim “CLIMARA FORTE’yi asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).
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Bobrek yetmezligi:
CLIMARA FORTE o6zel olarak bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamistir.

Eger CLIMARA FORTE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLIMARA FORTE kullandiysamz:

Tek seferde yalnizca bir flaster uygulaymiz. Yanlislikla daha fazla uygularsaniz, mideniz
bulanabilir, kusabilir veya adet kanamas1 gibi kanamalar yasayabilirsiniz. Bu durumda
flasterleri ¢ikarmiz. Ozel bir tedavi gerekli degildir, ancak endiseleriniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza danismiz.

CLIMARA FORTE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CLIMARA FORTE’yi kullanmay1 unutursanz:

Bir flaster 7 giin dolmadan diiserse, yeniden uygulanabilir. Gerekirse, kalan 7 giin i¢in yeni
bir flaster uygulayabilirsiniz. Flasteri birka¢ giin degistirmeyi unutursaniz, ani kanama ve
lekelenme yasayabilirsiniz.

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

CLIMARA FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Menopozun normal belirtilerini tekrar hissetmeye baslayabilirsiniz; sicak basmasi, uyku
sorunlari, sinirlilik, bag donmesi veya vajinal kuruluk olabilir.

CLIMARA FORTE ile tedavinizi sonlandirmayi diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Ameliyat olmamz gerekiyorsa

Ameliyat olacaksaniz, doktorunuza CLIMARA FORTE kullandiginiz1 séyleyiniz. Pihti
olusum riskini azaltmak i¢in ameliyattan yaklasik 4 ila 6 hafta 6nce CLIMARA FORTE’ yi
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir (bakiniz “Damarda kan pihtilar (tromboz)”). CLIMARA
FORTE’ yi tekrar kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CLIMARA FORTE'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLIMARA FORTE’yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Anjiyoddem gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar (el, ayak, yiiz, solunum yollar1 gibi
viicut kisimlarinda sislik)
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Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bunlardan birine sahipseniz, CLIMARA FORTE'ye kars1 ciddi bir alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaya ihtiyaciniz olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda HRT kullanmayan kadinlara kiyasla daha sik
bildirilmistir:

e Meme kanseri

Rahim duvarinda anormal olusum veya kanser (endometriyal hiperplazi veya kanser)
Yumurtalik (over) kanseri

Bacak veya akciger damarlarinda kan pihtisi olusumu (vendz tromboembolizm)

Kalp hastalig

Inme

HRT'ye 65 yasindan sonra baslanmasi halinde olas1 hafiza kaybi1

Bu yan etkilerle ilgili ayrintili bilgi i¢gin Bkz. Bolim “2. CLIMARA FORTE’yi
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler”.

Asagidaki listede CLIMARA FORTE kullanimiyla iligkilendirilmis olan yan etkiler yer
almaktadir:

En sik goriilen yan etkiler:

e Beklenmeyen zamanlarda ortaya ¢ikan kanama (ayrica Bkz. Boliim 2 “HRT ve kanser”)
e Meme hassasiyeti

e Meme agrisi

Bu yan etkiler, CLIMARA FORTE ile tedavinin ilk birka¢ ayinda ortaya ¢ikmaktadir. Bunlar
genellikle gecicidir ve normalde tedavinin devam etmesiyle ortadan kalkar. Eger yan etkiler
gecmezse, doktorunuzla iletisime geginiz.

Yaygin:

e Bulant1

Odem (s1v1 tutulumu)
Agrn

Kilo artis1

Bas agrisi

Depresyon

Bas donmesi

Mide gazi, siskinlik
Sinirlilik

Letarji (derin ve uzun siireli uyku)
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Terleme artisi

Sicak basmasi

Uygulama yerinde kasimnti

Dokiintii

Menstruel bozukluk (kanama diizensizligi), vajinal akint1
Vulva/vajinada degisiklikler

Enerji eksikligi

Yaygin olmayan:

Istah artis1

Konstipasyon (kabizlik)

Dispepsi (hazimsizlik)

Ishal

Rektal bozukluk (diskilama bozuklugu)
Yorgunluk

Anormal laboratuvar testi

Asteni (asir1 6lclide giicten diisme)

Ates

Grip-nezle benzeri sendrom

Bitkinlik

Migren

Palpitasyon (kalp ¢arpintisi)

Yiizeysel flebit (bacaktaki toplardamarlarin iltihabi)
Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi)
Hiperkolesterolemi (kolesterol yiiksekligi)
Purpura (cilt alt1 kanama)

Eklem agris1

Kas kramplar

Dispne (nefes darligr)

Rinit (burun mukozasi iltihabi)

Anksiyete (endise, kaygi)

Uykusuzluk

Apati (cevre ile anormal derecede ilgisizlik)
Emosyonel labilite (duygu degisimi)
Konsantrasyon bozuklugu

Parestezi (uyusma, karincalanma)

Libido (cinsel istek) degisikligi

Ofori (ruhsal uyarilma hali)

Tremor (irade dis1 titreme)

Ajitasyon (tutarsiz asir1 davranis)

Akne

Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Deride kuruluk

Benign meme neoplazmi (iyi huylu meme tiimorii)
Memede biiylime

Memede hassasiyet artisi

Tirnak bozukluklar
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Deride nodiil (deride anormal doku biiyiimesi)
Hirsutizm (killanma)

Idrar sikliginda/ aciliyetinde artis

Benign endometrial neoplazmi (iyi huylu rahim tiimorii)
e Endometrial hiperplazi (rahim i¢ zar1 kalinlagsmasi)
e Uriner inkontinans (idrar kagirma)

e Sistit (mesane iltihabi)

e Idrarda renk degisikligi

e Hematiiri (idrarda kan goriilmesi)

e Uterus (rahim) bozukluklari

e Abnormal (normal olmayan) gérme

e G0z kurulugu

Bilinmiyor:

e Karn agris1 veya siskinlik

e Deri veya gozlerde sararma (sarilik)

[ltihabi deri dokiintiileri (kontakt dermatit),

Memede agri

Fibroidler (rahim duvarinda veya ona yapisik olarak gelisen iyi huylu bir tiimorler)
Egzema

Kalitsal anjiyoddemin tetiklenmesi veya kotiilesmesi (eller, ayaklar, yiiz, solunum yolu
gecitleri gibi viicudun c¢esitli kisimlarinda sislik)

e Beyne veya beynin bir boliimiine oksijen akisimnin azalmasi (serebral iskemik olay)

Saghk meslegi mensuplari tarafindan bildirilen ek yan etkiler:

e Beyne ya da beynin bir boliimiine yeterli oksijen gitmemesi (Bkz. Bolim 2 ‘inme’)

e Karn agrisi, siskinlik, deri veya gozlerde sararma (sarilik)

e Kalitsal anjiyo6demin siddetlenmesi (yiiz, dil ve/veya bogazda sisme ve/veya yutma
glicliigii, kurdesen, nefes alma giicliikleri)

e Kontakt dermatit (bir tiir deri hastalig)

e Fibroidler (iyi huylu rahim uru)

Asagidaki yan etkiler diger HRT’lerle bildirilmistir:
e Safra kesesi hastalig
e Deriyle ilgili ¢esitli bozukluklar:
e "Gebelik maskesi" olarak bilinen, 6zellikle yliz veya boyunda olusan renk
degisikligi (kloazma)
e  Agnlh kirmizimsi cilt bezeleri (eritema nodozum)
e Hedef tahtas: seklinde kirmizilik veya yaralarla dokiintii (eritema multiforme)

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

15/16



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
olacaksmiz.

5. CLIMARA FORTE’nin saklanmasi

CLIMARA FORTEyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Ambalajsiz saklamayiniz. Koruyucu tabaka ¢ikarildiktan sonra hemen uygulayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIMARA FORTEyi kullanmaymniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayim son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iirlinde veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CLIMARA FORTE’yi kullanmaymiz.
Flaster kullanildiktan sonra da bir miktar estradiol igermektedir. Bu nedenle bu sekilde
atilmasi ¢evre canlilarina zarar verebilir. Flaster, yapiskan yiizlerinden ikiye katlanarak imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Kindeva Drug Delivery, L.P.,
Northridge, Los Angeles, ABD

Bu kullanma talimaty .../.../.... tarihinde onaylanmustir.
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