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KULLANMA TALIMATI

PROGYNEX 100 mg yumusak kapsiil
Agizdan alinir veya vajinal yolla kullanilir.

o  Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil 100 mg mikronize progesteron igerir.
o Yardimct maddeler: Arasit yagi, lesitin (soya), jelatin (sigir kaynakli), gliserin,

titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PROGYNEX nedir ve ne icin kullanilir?

PROGYNEX ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROGYNEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PROGYNEX’in saklanmast

SN BN~

Bashklar yer almaktadir.

1. PROGYNEX nedir ve ne icin kullamlir?

PROGYNEX, bir kapsiilde 100 mg dogal progesteron bulunan yumusak kapsiil formunda
progestojen grubu bir iriindiir. PROGYNEX, sigir jelatini icerir.Her bir kutuda 30
yumusak kapsiil bulunur.

PROGYNEX;

Oral yoldan:
¢ Progesteron yetmezligine bagli sorunlar, 6zellikle;
- Adet Oncesi sendromda

- Adet diizensizliklerinde



- Iyi huylu mastopatiler
- Menopoz 6ncesinde

- Menopozda (estrojenik tedaviyi tamamlayici olarak)

Vajinal yoldan:
- Yumurtalik yetmezliginde ya da tam eksiklik durumunda progesteron destegi olarak,
- In vitro fertilizasyon (Tiip bebek islemleri) dongiileri sirasinda luteal faz destegi olarak,
- Kisirlik tedavisinde,
- Diistik tehdidi ya da hamileligin 12. Haftasina kadar luteal yetmezlik nedeniyle

tekrarlayan diistiklerin 6nlenmesinde.

. PROGYNEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Tibbi gecmis ve diizenli kontroller
HRT’nin kullaniminin tasidigi riskler, almaya baslamaya veya almaya devam edip

etmemeye karar verildigi zaman dikkate alinmasi gerekir.

Erken menopozlu (yumurtalik yetmezligi veya ameliyat nedeniyle) kadinlarda tedavi etme
deneyimi sinirhidir. Eger erken menopozunuz varsa, HRT kullanim riskleri farkli olabilir.

Liitfen doktorunuzla konusunuz.

HRT’ye baslamadan (veya yeniden baglamadan once) doktorunuz kendinizin ve ailenizin
tibbi gecmisini soracaktir. Doktorunuz fizik muayene yapmaya karar verebilir. Bu,

memelerinizin muayenesini, karninizi ve/veya gerektiginde bir i¢ muayeneyi igerebilir.

HRT’ye basladiktan sonra, diizenli kontroller i¢in doktorunuza danisiniz (en az yilda bir
kez). Bu kontrollerde, doktorunuzla HRT almayi siirdiirmenin faydalar1 ve riskleri
hakkinda konusunuz.

Doktorunuzun 6nerdigi gibi diizenli meme taramasina gidiniz.

Asagidakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse PROGYNEX almaymmz. Asagidaki
noktalardan herhangi birinden emin degilseniz, PROGYNEX almadan 6nce doktorunuzla

veya eczacinizla konusunuz.

PROGYNEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Meme kanseri gecirdiyseniz ya da meme kanseriniz oldugundan siipheleniyorsaniz

2



« Ostrojenlere kars1 hassas olan, 6rnegin rahim —-duvari kanseri (endometriyum) varsa

veya oldugundan siipheleniyorsaniz;
 Aciklanamayan herhangi bir vajinal kanamaniz varsa;

 Bacaklarda (derin ven6z trombozu) veya akcigerlerde (pulmoner emboli) gibi damarda
kan pihtis1 varsa (trombozis);

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

e Kalp krizi, inme veya angina gibi damarlarda kan pihtilagmasi sonucu olusan bir
hastaliginiz varsa;

e Karaciger hastaliginiz varsa veya karaciger hastaligi gecirdiyseniz ve karaciger

fonksiyon testleriniz normale donmediyse;

e “Porfiria” adi verilen ve ailenizde gecirilmis (kalitsal) nadir bir kan probleminiz

varsa;
e Serebral hemorajiniz varsa;

» Hamileyseniz ama bebeginiz i¢inizde 6ldiiyse (gebelik kaybi) ;
e Emziriyorsaniz (bkz. 'Hamilelik ve Emzirme');

» Progesteron veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden (Boliim 6’da listelenmistir)
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (asirt duyarlilik) Soyaya karsi alerjiniz varsa

(asirduyarhilik)

PROGYNEX, fistik yag1 (arasit yagi) ve soya lesitini igermektedir. Eger fistik ya da

soyaya karsi allerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

Eger yukaridaki kosullardan herhangi biri PROGYNEX kullanirken ilk kez ortaya ¢ikarsa,

derhal almay1 birakiniz ve hemen doktorunuza daniginiz.

PROGYNEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PROGYNEX 'i almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

HRT ile 6zel bakim ne zaman alimir?



Tedaviye baslamadan once asagidaki sorunlardan herhangi birine sahipseniz veya maruz
kaldiysaniz doktorunuza bildiriniz; bunlar HRT tedavisi sirasinda geri donebilir veya
kotiilesebilir. Eger dyleyse, daha sik kontrol i¢in doktorunuzu gérmelisiniz:

e Rahim i¢indeki fibroidler (timor lifleri);

e Rahim disindaki rahim duvariin biiyiimesi (endometriyozis) veya rahim duvarinin
asir1 bliyiimesi 0ykiisii (endometriyal hiperplazi);

e Kan pihtis1 gelistirme riskinde artis (bkz. "Damarda kan pihtilagmasi (trombozis);

e Ostrojene duyarli bir kanser olma riskinde artis (6rnegin meme kanseri gecirmis bir
anne, kiz kardes veya biiylikanneye sahip olmak gibi);

e  Safra taslar;

e  Siddetli bas agrisi;

e Viicudun bir¢ok organini etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaligi (sistemik lupus
eritematozus, SLE);

e Kulak zar1 ve igitmeyi etkileyen bir hastalik (otosklerozis);

e Kanmizdaki ¢ok yliksek yag seviyesi (trigliseridler);

e Kalp veya bobrek problemlerinden dolay1 siv1 tutulumu.

PROGYNEX almay1 birakimiz ve hemen bir doktora goriiniiniiz

Eger HRT kullanirken asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz:

e ‘PROGYNEX’I ALMAYIN' boliimiinde belirtilen kosullardan herhangi biri;

e Cildinizin veya gozlerinizin beyazlarinin sararmasi (sarilik). Bunlar karaciger
hastaliginin belirtileri olabilir;

e Tansiyonunuzda biiylik bir artis (semptomlar bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi
olabilir);

e ilk kez olan migren benzeri bas agrisi;

e Ani veya agamali, kismen veya tamamen gorme kaybu;

e Proptozis (goziin ileri dogru yer degistirmesi) veya diplopi (¢ift gérme);

e Papilodem (optik sinirin sismesi);

e Retinal vaskiiler lezyonlar (goz hastaliklar);

e  Dogrulanmis hamilelikte, erken dogum tedavisinde;

e Eger bir kan pihtis1 belirtileri fark ederseniz, 6rnegin:

- Bacaklarin agrili sigsmesi ve kizarikligi;

- ani gogiis agrisi;



- nefes almakta zorlanma,;

Daha fazla bilgi i¢in bkz. "Damarda kan pihtilagmasi (trombozis)"

Not: PROGYNEX kontraseptif degildir. Eger son adet doneminizden itibaren 12 aydan
daha kisa bir siire gectiyse veya 50 yasin altindaysaniz, gebeligi Onlemek icin hala

kontrasepsiyon kullanmaniz gerekebilir. Tavsiye i¢in doktorunuzla konusunuz.

HRT ve kanser

Rahim zarimn asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim zarimin kanseri
(endometriyal kanser)

Sadece Ostrojen iceren HRT almak, rahim zarinin (endometriyal hiperplazi) zarinin asiri
kalinlagsmas1 ve rahim zar1 kanseri (endometriyal kanser) riskini artiracaktir. PROGYNEX

'daki progestojen sizi bu ekstra riskten korur.

Beklenmedik kanamalar

PROGYNEX alirken ayda bir kez (¢ekilme kanamasi olarak da bilinen) kanama
olacaksiniz. Ancak, aylik kanamanizin yani sira beklenmedik kanama veya kan damlasi
(lekelenme) varsa:

e Ik alt1 aydan daha uzun bir siire devam eden;

e PROGYNEX’i 6 aydan fazla kullandiktan sonra baslayan;

e PROGYNEX almay1 biraktiktan sonra devam eden;

Mimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

Meme kanseri

Kanitlar, kombine Ostrojen-progestojen ve muhtemelen de sadece Ostrojen iceren HRT nin
alinmasinin meme kanseri riskini arttirdigimi gostermektedir. Ekstra risk, HRT yi ne kadar
aldigimiza baglidir. Ek risk birka¢ yil icinde netlesmektedir. Bununla birlikte, tedaviyi

biraktiktan sonra birkag yil iginde (en fazla 5) normale donmektedir.

Karsilastirma

HRT almayan 50-79 yas arasindaki kadinlar, ortalama olarak 5 yillik periyodu askin
stiredir meme kanseri teshis konmug 1000°de 9 ila 17°dir. 5 yili askin siiredir Ostrojen-
progesteron HRT kullanan 50-79 yas arasindaki kadinlar i¢in, 1000 kullanicida 13 ila 23

vaka (6rnegin ekstra 4 ila 6 vakaya) olacaktir.
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Gogiislerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Asagidakiler gibi herhangi bir degisiklik
fark ederseniz doktorunuza danisiniz:

e  Ciltte cukurlasma;

e Meme ucunda degisiklikler;

e  Gorebildigimiz veya hissedebildigimiz topaklar.

Buna ek olarak, size onerildiginde mamografi tarama programlarina katilmaniz tavsiye
edilir. Mamogram taramasi i¢in mamografinin sonucunu etkileyebilecek gogiislerin
yogunlugunu artirabileceginden HRT’yi kullandiginiz  x-1is1min1 ~ gercekten alan
hemsire/saglik uzmanima bilgi vermeniz Onemlidir. Goglis yogunlugunun arttirildig

yerlerde, mamografi tiim topaklar1 tespit etmeyebilir.

Yumurtalk kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir - meme kanserinden ¢ok daha nadirdir. Yalnizca dstrojen veya
kombine strojen-progestojen HRT kullanimi, yumurtalik kanseri riskinde hafif bir artis ile
iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yasa gore degisir. Ornegin, 50 ila 54 yaslar1 arasinda HRT
almayan kadinlarda, 5 yillik bir siire i¢ginde 2000’de yaklasik 2 kadina yumurtalik kanseri
teshisi konacaktir. 5 yildir HRT alan kadinlar i¢in 2000 kullanic1 bagina yaklasik 3 vaka
olacaktir (yani yaklasik 1 ekstra vaka).

Kalp ve dolasim iizerine HRT’nin etkisi

Damarda kan pihtilasmasi (trombozis)

Damarlarda kan pihtist riski, HRT kullananlarda, 6zellikle de ilk aldiginiz yilda, kullanici
olmayanlara gore 1.3-3 kat daha yiiksektir.

Kan pihtis1 ciddi olabilir ve akcigerlere giderse, gdgiis agrisi, nefes darligi, bayillma veya

hatta 6lime neden olabilir.

Yaslandik¢a damarlarinizda kan pihtisi olusma ihtimaliniz yiiksektir ve asagidakilerden
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup

olmadigini1 doktorunuza bildiriniz:



e Biiyiik cerrahi, yaralanma veya hastalik yiiziinden uzun stire yiiriiyemezsiniz (ayrica 3.
boliime bakiniz, eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa);

e Ciddi derecede fazla kiloluysamz (BKI> 30 kg/m2);

e Kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilagla uzun siireli tedavi gerektiren
herhangi bir pihtilasma probleminiz varsa;

e Yakin akrabalarinizdan herhangi birinde bacak, akciger veya baska bir organda kan
pihtis1 olugsmussa;

e Sistemik lupus eritematozus (SLE) varsa;

e Kanser iseniz;

Kan pihtis1 belirtileri i¢in bkz. “PROGYNEX’i almay1 birakiniz ve derhal bir doktora

goriiniintiz”.

Karsilastirma

HRT kullanmayan 50'li yaslardaki kadinlara bakildiginda, ortalama 5 yillik bir siire
zarfinda 1000’de 4’ten 7’ye kadarki damarlarda kan pihtisi olusmasi bekleniyor.

5 yildan uzun siire dstrojen-progesteron HRT kullanan 50'li yaslardaki kadinlar i¢in, 1000

kullanicida 9 ila 12 vaka var (6rnek ekstra 5 vaka).

Kalp hastalhig (kalp krizi)

HRT’nin kalp krizini 6nleyecegine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ostrojen-progesteron HRT kullanan 60 yas iistii kadinlar hic HRT almayanlardan biraz
daha fazla kalp hastalig1 gelistirirler.

inme
Inme gecirme riski, HRT kullananlarda kullanic1 olmayanlara gére yaklasik 1,5 kat daha

yiiksektir. HRT kullanimina bagl ekstra inme vakalarinin sayisi yasla birlikte artacaktir.

Karsilastirma
HRT kullanmayan 50’li yaslardaki kadinlara bakildiginda, ortalama 1000’de 8’in, 5 yillik
bir siire i¢cinde inme olmas1 bekleniyor. 50'li yaslarinda HRT alan kadinlar i¢in, 1000’in

tizerinde, 5 yildan fazla 11 vaka var (yani ekstra 3 vaka daha).



Diger durumlar
HRT hafiza kaybmni 6nlemeyecektir. HRT’yi 65 yasindan sonra kullanmaya baslayan
kadinlarda hafiza kaybi riski konusunda bazi kanitlar bulunmaktadir. Tavsiye icin

doktorunuzla konusunuz.

Cocuklar
PROGYNEX c¢ocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

PROGYNEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Agizdan kullanilacagi zaman tok karnina almaniz 6nerilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz PROGYNEX almay1 hemen kesiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Emziriyorsaniz PROGYNEX1 vajinal yolla kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesi ve uyuklama hali yapabileceginden ara¢ ve makine kullanirken tedbirli

olunuz. Bu ilac1t uyumadan 6nce almak bu etkileri azaltabilir.

Vajinal yolla kullanildiginda PROGYNEX’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde ihmal

edilebilir etkileri vardir.

PROGYNEX"in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
PROGYNEX, fistik yag1 (arasit yagi) ve soya lesitini igermektedir. Eger fistik ya da

soyaya karsi allerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

PROGYNEX lesitin (soya) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

tiriinti kullanmay1niz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PROGYNEX, diger baz1 ilaglarin ¢alisma bigimini etkileyebilir. Ayrica bazi ilaglar
PROGYNEX veya HRT'nin etkisine miidahale edebilir. Bu ilaclar i¢in gecerlidir:

- Epilepsi ilaglar (fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi)
- Tiuberkiiloz ilaglar1 (rifampisin, rifabutin gibi)
- HIV enfeksiyonu i¢in ilaglar (nevirapin, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir gibi)

- StJohn’s Wort (Hypericum perforatum) igeren bitkisel ilaglar
- Bromokriptin, hipofiz bezi veya Parkinson Hastaligi ile ilgili problemler i¢in kullanilir.

- Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir)
- Ketokonazol, griseofulvin, terbinafin (fungal enfeksiyonlarda kullanilir).
- Ditiretikler (spironolakton);

- Antibiyotikler (ampisilin, tetrasiklinler);

- Anti Steroidler (medroksiprogesteron asetat, megestrol, aminoglutemid)
- Kan pihtilarini 6nleyen ilaglar (kumarinler, fenindion gibi)

- Diyabet ilaglar

- Acil durum kontraseptifleri (ulipristal asetat)

- Diazepam

- Tizanidin (multipl sklerozda kullanilir)

Regetesiz, bitkisel ilaglar veya diger dogal iiriinler olmadan elde edilen ilaglar da dahil
olmak tizere baska ilaglar1 aliyor veya son zamanlarda kullanmigsaniz liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bilgi veriniz.

Laboratuvar testleri
Kan testine ihtiyaciniz varsa, HRT bazi testlerin sonucglarini etkileyebileceginden,

doktorunuza veya laboratuvar personeline HRT’yi aldiginiz1 sdylemelisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda alvyorsaniz ya da kisa siire once

almissaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.



3. PROGYNEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PROGYNEX’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Ag1z yoluyla kullanim:

e Adet Oncesi sendromda, iyi huylu mastopatilerde, menopoz 6ncesinde doz, giinliik 200 —
300 mg’dir.

e Adet diizensizliklerinde, adet kanamalarin diizelmesine kadar 200 — 300 mg oral doz
verilir.

e Menopozun yerine koyma tedavisinde estrojenlerin tek bagina kullanilmasi tavsiye
edilmez Giinde her biri 100 mg olan iki doz veya uyumadan once 200 mg’lik tek doz

alinmalidir.

Vajinal yolla kullanim:

e Luteal faz yetmezligine bagl diisiiklerin 6nlenmesinde gebeligin 12. haftasina kadar
boliinmiis iki doz halinde giinde 200 ila 400 mg’dur.

e [n-vitro fertilizasyon dongiileri sirasinda luteal faz destegi; HCG enjeksiyonu giiniiden
hamileligin 12. haftasina kadar giinde 2 defa 400 mg ila 600 mg’dir.

¢ Spontan veya uyarilmig dongiiler sirasinda luteal faz destegi; kisirlik durumunda 6zellikle
Onerilen doz dongiiniin 17. giiniinden 10 giin boyunca 2 doz halinde giinde 200 ila 300
mg’dir. Tedavi adet ve gebelik olmadan, gebeligin 12. haftasina kadar hizla devam eder.

e Ovaryen kadinlarda uygun 6strojen tedavisine ek olarak; dongiiniin 13. ve 14. giinlerinde
giinde 100 mg mikronize progesteron, dongiiniin 15. giiniinden 25. giiniine kadar gilinde bir
veya iki doza boliinmiis 200 mg mikronize progesteron, dongiiniin 26. giiniiden itibaren ve
erken gebelik durumunda giinde 600 mg’a kadar 3 doza boliinebilir. Bu dozaj 60. giline

kadar veya en ge¢ gebeligin 12. haftasina kadar devam eder.

Uygulama yolu ve metodu:

PROGYNEX agiz yoluyla veya vajinal yolla kullanim i¢indir.

Ag1z yoluyla kullanim:

Kapsiil bir bardak su ile yutulur.
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Tok karnina almaniz 6nerilir.

Uyku hali olusturabilme riski nedeni ile gece yatarken almaniz tavsiye edilir.

Vajinal yolla kullanim:

Kapsiil vajinaya derinlemesine yerlestirilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

PROGYNEX’1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:

En diisiik doz ile baglayiniz.

Ozel kullanim durumlar
Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezliginiz var ise kesinlikle kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz var ise dikkatli kullaniniz.

- Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.
- Ilaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
- Doktorunuz PROGYNEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger PROGYNEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROGYNEX kullandiysaniz:

PROGYNEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
Giderken kapsiillerin i¢inde bulundugu ila¢ kutusunu da yaninizda gotiiriiniiz.

Ag1z yoluyla fazla alindig1 zaman asagidaki etkiler meydana gelebilir: bag donmesi hissi,

yorgunluk veya siklikla agrili hissetme.
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Vajinal yolla alirsaniz da bag donmesi veya yorgunluk hissi gibi etkiler ortaya cikabilir.

PROGYNEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra dnceki
gibi devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROGYNEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
PROGYNEX tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki goriilmez.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PROGYNEX’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki 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 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Agi1z yolu ile kullanimda:
Asagidakilerden biri olursa PROGYNEX almayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

*  Memede kiigiik kitle

+ Karinda agri, 6dem ya da yumusaklik

* Titreme ya da nobet,

*  Migren basagrisi

»  Kisa kisa soluk alma ya da astma

+  Kalp problemleri ya da bobrek problemleri

*  Vajinadan anormal kanama

*  Depresyon

* Baldirda ya da gogiiste agr1; soluk almada ani yavaglama ya da kol, bacak, kalp ya da

akcigerlerde muhtemel piht1 olusumunu gosteren kanli 6ksiiriik

12



+ Ciddi bas agrisi, kusma, bas donmesi, bayginlik ya da gérmede ya da konugmada
degisiklik; beyin ya da gozde muhtemel pihti olusumunu gosteren kol veya bacaklarda

uyusukluk veya kuvvetsizlik

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

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

*  Bozulmus periyotlar,

*  Amenore (adet gormeme),

e Arakanama,

* Bas agnsi.

Yaygin olmayan:

*  Mastodini (meme agrisi),

*  Uyusukluk,

* Bas donmesi,
* Kusma,

* Diyare,

e Kabizlik,

*  Kolestatik sarilik (deri ve gozlerde sarilik),
*  Pruritus (siddetli kaginti),
e Akne.

Seyrek:
*  Mide bulantis1 (midede rahatsizlik).

Cok seyrek:

*  Depresyon,
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+  Urtiker (derinin kasintili dokiintiisii),

* Kloazma (yamali kahverengi veya koyu kahverengi deri renk degisikligi).

Bunlar PROGYNEX’in hafif yan etkileridir.

Asagidaki yan etkiler diger HRT’lerde bildirilmistir:
e Safrakesesi hastaligi,
e Cesitli cilt bozukluklari,
- kloazma (gebelik lekesi olarak bilinen 6zellikle yliz ya da boyunda deri renginde
degisiklik)
- eritema nodozum (agril1 kirmizimsi deri nodiilleri)
- eritema multiform (hedef sekilli kizarma veya yaralarla dokiintii)
e Meme agrisi (mastodini),
e Vaskiiler purpura,
e 65 yas lizerinde muhtemel bunama,
e Odem,
e Kilo degisiklikleri,
e Libidoda degisiklikler (artis ya da cinsel istekte azalma),
e Depresyon,
o Kizariklik,
e Dokiintiiler (Iekeler grubu ya da kirmizi, iltithapl deri),
e Melazma (deride kahverengi yada siyah lekeler),
o Ates,
e Uykusuzluk (uyku kalitesi veya miktarinda azalma),
e Alopesi (sa¢ dokiilmesi),
e Adet diizeninde bozulma

e Amenore (adet gorememe)

Vajinal yolla kullanimda:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyin.
e Vajinal kanama ya da akint1

e Siddetli kasint1 (rahatsiz edici diizeyde yanma ve batma gibi belirtilerin hissedilmesi)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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

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.

. PROGYNEX’in saklanmasi:
PROGYNEX'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROGYNEX'i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROGYNEX’i
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi :  Farmako Eczacilik A.S
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri : Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmuistir.
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