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KULLANMA TALIMATI

DIiVINA Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Beher beyaz tablet, 2 mg 6strodiol valerat; beher mavi tablet ise 2 mg Ostradiol
valerat ve 10 mg medroksiprogesteron asetat icerir.

Yardimct maddeler: Mavi tablet, boyar madde olarak indigokarmin igerir. Her iki tablet de
laktoz igerir.

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

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

DIVINA nedir ve ne icin kullanilir?

DIVINA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIVINA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DIVINA’nin saklanmast

SR N~

Basliklar yer almaktadir.

1.DIVINA nedir ve ne icin kullanilir ?

DIVINA, hormon replasman (yerine koyma) tedavisinin (HRT) iki donemine ait birlesik bir
hormon preparatidir. Bir kutu icerisindeki beyaz ve mavi tabletler icermektedir. Tabletlerin
bilesiminde dstrojen ve progestagen bulunmaktadir.

Viicuttaki Ostrojen ve progesteron iiretimi menopozla birlikte azalmaya baslar. Divina bu
hormonlar1 yerine koymaktadir ve bu hormonlarin eksikliginin neden oldugu semptomlari
oOnlemekte veya iyilestirmektedir. Divina menstriiasyon (adet kanamasi) dongiisiinii taklit
etmektedir, boylece baslangictaki ilk dstrojen donemini ( 11 giin; beyaz tabletler), kombine
Ostrojen-progesteron donemi izlemektedir (10 giin; mavi tabletler) ve genellikle sonraki
haftada geri ¢ekilme kanamasi ortaya ¢ikmaktadir.



Bunlara dayanarak, Divina;

- Menopozda olan bir¢ok kadinda goriilebilen sicak basmalari, gece terlemeleri,
vajinada kuruluk vb. gibi menopozal semptomlarin iyilestirilmesinde,
- Osteoporozun (kemiklerin incelmesi) engellenmesinde,
- Adet kanamasi diizensizliklerinde,
- Disi cinsiyet hormonunun “yerine konmasi” gerektiginde (yumurtaliklarin
ameliyatla alinmasi gibi), kullanilir.
Divina menopoz sonrasi kadinlarda diizenli aylik dongiilerin tekrar geri donmesine neden
olmaktadir.
Divina Tablet bir dogum kontrol ilac1 degildir.
65 yas tizerindeki kadinlara ait deneyimler siirhdir.

2. DIVINA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HRT’nin yararlar1 oldugu kadar, ilac1 alip almamaya karar verirken g6z 6niinde bulundurmaniz
gereken bazi riskleri vardir. HRT’ ye baglamadan Once doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
gecmisini sorgulayacaktir. HRT’ ye basladiginizda, diizenli araliklarla doktorunuza kontrol i¢in
gitmeniz gerekecektir. Bu kontrollerde, doktorunuz HRT almaya devam etmenizin yarar ve
risklerini sizinle tekrar gozden gecirebilir.

DIVINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e meme kanseri

hormonlar ile iliskili diger tiimorler [0r; endometrium (rahim i¢i doku) kanseri]

doktor tarafindan kontrol edilmemis olagan dis1 kanama

endometriumda (rahim i¢ini doseyen doku) tedavi edilmemis biiyiime

bacak toplardamarlarinda veya viicudun bagka yerlerinde 6nceden gecirilmis veya mevcut

pihtilagsma (0r; derin ven trombozu veya akciger embolisi)

atardamardaki pihtiya bagh ge¢irilmis veya mevcut hastalik (6r; kalp krizi, gogiis agrisi)

e akut ve kronik karaciger hastaliklar1 (veya Onceden gecirilmis karaciger hastalifi ya da
karaciger fonksiyon testlerinde diizelmeme)

e Divina’nin bilesimindekilerden herhangi bir maddeye kars1 alerji,

e Porfiri (deride giines 15181na duyarlik, idrarda renk degisikligi) var ise veya

e Hamile iseniz ya da hamilelige bagl cesitli rahatsizliklar var ise,

kullanmayiniz.

DIVINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belirli hastaliklar veya rahatsizliklar HRT sirasinda nadiren kotiilesebilecegi veya
niiksedebilecegi i¢in, doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Bu nedenle asagidaki
rahatsizliklardan herhangi birinin varligt durumunda doktorunuza séyleyiniz:

- Rahim i¢i timor

- Rahim disindaki organlarda rahim i¢i dokunun varlig1 (endometriozis)

- Piht1 olusumu hikayesi veya risk faktorlerinin varligi (6r, erken donemde kan
pihtisi)

- Meme kanseri veya 0strojene bagimli tiimorlere ait risk faktorleri (6r, yakin bir
akrabada meme kanseri)



- Yiiksek kan basinci

- Seker hastalig1

- Karaciger hastalig (6r; karaciger adenomu)

- Safra tas1

- Migren veya siddetli bag agrilar1

- Siklikla ates, giigsiizliik, yorgunluk, eklem agrilari, yiiz, boyun ve kollarda
yaygin kizariklik ve dokiintiilerle giden cilt lezyonlar1 (sistemik lupus
eritematosus)

- Rahim icini doseyen dokuda erkenden anormal biiyiime (endometrium
hiperplazisi)

- Epilepsi (sara hastaligr)

- Astim

- Otoskleroz (kulaktaki kemik¢iklerde kalinlagmaya bagli isitme kayb1

HRT’nin durdurulmasi gereken durumlar:

HRT’nin durdurulmasim gerektirebilecek cesitli durumlar vardir. Divina tedavisi sirasinda
asagidaki durumlardan herhangi biri gelisir ise, hemen doktorunuza sdyleyiniz:

- sarilik veya karaciger fonksiyon bozukluklar1

- kan basincinda anlamli artig

- yeni baslayan migren tipi bas agris1

- gebelik

- Divina alamayacaginiz durumlardan herhangi biri

HRT ile iliskili diger riskler:

Rahim ic¢i dokuda anormal biiyiime

Ostrojen hormonlar1 uzun siire tek basina uygulandiginda, rahim icinde kotii huylu tiimor ve
anormal biiyiime riski artabilir. Bu nedenle tedaviye bir progestagen eklenir. Tedavinin ilk
aylarinda ara kanama veya nokta seklinde kanama olabilir. Ara kanama veya nokta seklinde
kanama tedaviden belirli bir siire sonra ortaya ¢ikar ise veya tedavi kesildikten sonra devam
eder ise, bunun nedeni arastirilmalidir.

Meme kanseri

HRT uygulamasi meme kanseri riskini biraz artirmaktadir. Her tiirli HRT’de, meme kanseri
riski HRT siiresi uzadik¢a artmaktadir, ancak HRT kesildikten sonra yaklasik 5 yil icinde
normale dénmektedir. Ostrojen + progestagen ile HRT alan kadinlardaki risk, yalnizca dstrojen
ile HRT alanlardan daha yiiksektir. Bu nedenle diizenli olarak meme kontrollerini yaptiriniz.
Memenizde, goriiniis, renk dahil olmak iizere, herhangi bir degisiklik fark ederseniz
doktorunuza basvurunuz.

Tromboz (kan pihtilasmasi)

Bacaklarda ani agr1 ve sislik, gogiiste ani agr1 veya nefes daralmasi gibi kan pihtisina isaret
edecek bir belirti ile karsilagirsaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.



HRT kullananlarda kullanmayanlara gore kan pihtilasma riskinin iki ila iic kat arttig
bulunmustur. Kanda piht1 gelisme riski tedavinin ilk yilinda en yiiksektir.

Bu pihtilar her zaman ciddi degildir, ancak akcigerlere ulasir ise kalic1 hasara yol acabilir.
Kaza, hastalik veya diger nedenlere bagl olarak uzun siireli hareketsizlik durumunda kanda
piht1 olugsma riski artar ve HRT’nin kesilmesi gerekebilir. HRT yi kesmeniz gerekir ise,
doktorunuza daniginiz.

Bir siire icin hareketsiz kalmanizi gerektirecek bir operasyon gecirecekseniz (Or;
ayaklarinizdan), doktorunuza sdyleyiniz, zira Divina kullanimina tercihen operasyondan 4 ila 6
hafta dnce son verilmesi gerekebilir. Daha detayl bilgi i¢cin doktorunuza bagvurunuz.

Sizde veya ailenizin bir liyesinde pihtilasma bozuklugu var ise veya ¢esitli defalar diisiik
yaptiysaniz ya da ciddi sekilde kilolu iseniz, tedaviye baglamadan 6nce doktorunuza daniginiz.
Kanda piht1 olusumunda varisli toplardamarlarin rolii kesin belirli degildir. Bir ilagla tedavisi
gereken herhangi bir pihtilagsma rahatsizligimiz var ise, HRT almaniz gerektigi takdirde
doktorunuza soyleyiniz.

Koroner arter hastaligi (Damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi)

HRT diiriinleri koroner arter hastaligini 6nlememektedir. Baz1 incelemelere gore bir HRT
tipinden kullanan kadinlarda koroner arter hastaligi olasiligi, ila¢ alinan ilk yil icinde daha
fazladir. Divina gibi diger HRT tiplerine ait veriler sinirlidir ve bu nedenle bu bulgularin biitiin
HRT’lere uygulanip uygulanamayacagi bilinmemektedir.

Olasilikla egzersiz ile iliskili (terleme var veya yok) gogiis agrisi, nefes darligi veya bas
donmesi olur ise HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora basvurunuz.

Inme

HRT inme riskini biraz artirmaktadir. Ge¢gmiste atar damarda piht1 veya koroner arter hastaligi,
inme gecirdiyseniz, HRT alip alamayacaginizin belirlenmesi i¢cin doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica olagan olmayan migren tipi basagris1 veya olagan dis1 bayllma ya da kol-bacaklarda
zayiflik ortaya cikar ise, HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora bagvurunuz.

Yumurtalik (over) kanseri

En az 5-10 y1l tek basina 6strojen ile HRT kullanimi, bu nadir ancak ciddi kanser riskini biraz
artirabilir. Kisa donemli kullamimda bu risk minimaldir. Uzun donem kombine HRT’nin
(Divina gibi) yamurtaliklar tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Anormal terleme veya rahatsizlik, kilo kayb1 ve/veya olasilikla batinda kitle ile iliskili anormal
vajinal kanama var ise, doktorunuza bagvurunuz.

Diger rahatsizliklar

Ostrojenler 6zellikle kalp veya bobrek islev bozuklugu olanlarda sivi tutulmasina neden
olabilir.



HRT baz1 laboratuar test sonuclarini etkileyebilir (tiroid ve karaciger fonksiyon testleri).
Herhangi bir laboratuar testi yaptiracagimzda, doktorunuza Divina kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Trigliserid degerlerinizin yiiksek oldugunu biliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. Cok nadiren
Ostrojen alan kadinlarda yiiksek trigliseridlerin pankreasda rahatsizliga yol actigi bildirilmistir.

HRT, bellek kaybim1 6nlemeyecektir. 65 yasindan sonra kombine HRT kullanmaya baglayan
kadinlarda, bunama riskinde hafif bir artis gdzlenmistir. Bu bulgularin menopoz sonrasi daha
geng kadinlara veya diger HRT iiriinlerine uygulanip uygulanmayacagi bilinmemektedir.

Divina gebeligi onlemez. Dogum kontrolii i¢in uygun degildir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

DIVINA’min yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Divina’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DIVINA hamilelik dsneminde kullanilmamalidir.

Hamile kalma siiphesinde doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DIVINA laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim

DIVINA’nin arag ve makine kullanimi iizerine olumsuz etkisi bilinmemektedir.

DIVINA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir mavi tablet 72.00 mg Laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Bir beyaz tablet 86.62 mg Laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ve bazi
antibiyotikler (rifampisin, nevirapin, efavirenz) ve HIV (insan bagisiklik yetmezlik viriisii)
ilaclar1 (nelfinavir ve ritonavir) ile birlikte kullanilmas:1 Divina’min etkinligini azaltabilir. St.
John’s worth (Sar1 kantaron ya da yara otu) igeren bazi bitkisel ilaclar Divina’nin etkisini
azaltabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire once kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIVINA nasil kullanilir ?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

DIVINA; cift donemli insan aylik kanama dongiisiinii taklit eden bir ila¢ oldugundan; 11 giin
beyaz tablet, giinde bir kez olmak iizere (0strojen fazi) ve 10 giin mavi tablet, giinde bir kez
olmak iizere (kombine Gstrojen ve progestin fazi) uygulayiniz.

21 giinliik bir tedaviden sonra 7 giin ara veriniz ( ilagsiz devre).

Menopoz sonrasinda iseniz tedaviye hemen baslayabilirsiniz.

Menopoza girmediyseniz, aylik kanamamzin 5. giinii DIVINA kullanmaya baslayabilirsiniz.
Tableti aksam almaniz daha uygundur.

Uygulama yolu ve metodu:
IIk giin

Blisterlerin Kontrolii

O O O O o O O

Pazartesi " Sali  Carsamba Persembe Cuma Cumartesi Pazar
Beyaz Tabletler
O 6 6 06 6 00
Buradan | |
T Basla @ @
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6.

Mavi Tabletler

Blister folyonun baskili yiiziiniin, en iist boliimiinde haftanin giinlerini gosteren kiigiik
daireler bulunmaktadir. Ilaca baslanan ilk giin o giine ait kiiciik daire delinir. Bu islem
gerektiginde ilaca baglanan giinii hatirlamak icindir.

Menstritasyon (adet kanamasi) mevcut degilse Divina Tablet’e hemen baglanir. Eger
mevcutsa ilk tablet menstrilasyonun besinci giinii (kanamanin baglangicindan sonraki
besinci giin) alinarak tedaviye baslanir.

Bunu izleyen tabletler baskili blister folyonun iizerinde gosterilen sirayla almir. Once ilk
giin beyaz tablet; daha sonra 10 giin mavi tablet kullanilip, bitiminde 7 giinliik bir ara
verilir. Cogunlukla, bu ara verme doneminde menstriiasyona benzer bir kanama goriilebilir.
Ikinci kutuya, birinci kutuya baslanan giin baslanir.

Divina Tablet tercihen aksam alimir. Unutuldugu takdirde ertesi sabah alinir ve ayni giin
aksami1 normal doz ile tedavi siirdiiriiliir. Eger hem aksam hem sabah alinmasi unutulursa

tedaviye normal doz ile devam edilir ancak hafif bir kanama goriilebilir.

7 giinliik ara sirasinda kanama goriilebilir.

Kutu icerisinde bulunacak olan izleme kart1 doldurup, her ziyarette doktorunuza gosteriniz.

Kanama olusursa:
Tedavinizin ilk aylarinda ara kanama veya lekelenme seklinde kanama olusabilir. Kanamaniz
siirekli ise doktorunuza bagvurunuz ciinkii Divina tablet icindeki progesteron dozu
degistirilebilir. Ayrica doktorunuz diizenli kontroliiniiz sirasinda Divina ile her tiirli vajinal
kanamay1 sorgulayacaktir. Izleme kartimzda kanama ile ilgili not almamz doktorunuza
yardimct olacaktir.

Divinanin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif etki gosterdigini diisiiniiyorsaniz dozu degistirmeyiniz
veya tableti almay1 birakmayiniz. Bu durumda hekiminize basvurunuz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanin:
Yashilarda kullanimina ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DIVINA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla DIVINA kullandiysamz

Simdiye kadar, hormon yerine koyma tedavisinde kullamilan ilaglar ciddi yan etkilere neden
olmamuistir. Ostrojen doz asimi1 bulanti, basagrist ve vaginal kanamaya neden olabilir

DIVINA’dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

DIVINA’y1 kullanmay! unutursamz

Eger doz atladiysaniz ya da kullanmay1 unuttuysaniz, takip eden sabah tabletnizi aliniz. Daha
sonra aksam normal kullanmaniz gereken tabletinizi aliniz. Daha sonra hafif bir ara kanama
goriilebilir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymniz.

DIVINA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Divina tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler icin doktorunuza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIVINA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIVINA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismelerinde.

Memede ele gelen kitle

Vajinada anormal kanama

Rahim icinde anormal kitle veya anormal biiyiime

Kalbinizde meydana gelen rahatsizlik

Fel¢

Bacaklarda kanin akisinda olusan probleme bagh gozlenen agr1

Venoz trombozis (toplardamar ya da kalpte kan pihtilagsmasi)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIVINA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Cok yaygin yan etkiler:
e Meme hassasiyeti
e Bulanti,



Odem

Bas agris1

Yorgunluk

Kisilik degisiklikleri
Cinsel istekte degisme
Kilo artis1

Ara kanama

Seyrek yan etkiler

e Migren

e GOrme bozukluklar1

e Karaciger enzim konsantrasyonlar1 ve koagiilasyon (kanin pihtilagmasi) faktorlerinde
degisiklik

Bunlar DIVINA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIVINA’nin saklanmasi

DIVINA’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIVINA yi kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIVINA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398

Maslak / Istanbul

Uretici:

Orion Corporation, Orion Pharma
Turku/Finlandiya

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmistir.



