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KULLANMA TALIMATI

KLIOGEST® 2 mg/1 mg
Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film tablette Ostradiol 2 mg (Ostradiol hemihidrat olarak) ve
noretisteron asetat 1 mg

e Yardimct maddeler:

Tablet cekirdegi: Laktoz monohidrat, misir nigastasi, jelatin, talk ve magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, triasetin ve talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLIOGEST® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLIOGEST ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLIOGEST ® nasu kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KLIOGEST ®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KLIOGEST® nedir ve ne icin kullanilir?

KLIOGEST, disi cinsiyet hormonlar1 olan Ostradiol ve noretisteron asetat igerir. Ostradiol,
kadinlarin yumurtaliklarinda iiretilen Ostradiol ile aymidir ve dogal Ostrojen olarak
siniflandirilir. Noretisteron asetat, bir diger 6nemli disi cinsiyet hormonu olan progesteron ile
benzer bicimde etki gosteren sentetik bir progestagendir.

KLIOGEST bir hormon replasman (yerine koyma) tedavisidir (HRT) ve;

e Ostrojen eksiklik semptomlarini (yumurtaliklar tarafindan iiretilen disi cinsiyet
hormonunun eksikliginden dolay1 goriillen sicak basmalari, gece terlemeleri, vajinal
kuruluk, vs.) azaltir veya ortadan kaldirir,



e Menopoz sonrast donemde osteoporozun (kemiklerin incelmesi) dnlenmesi i¢in onayl
olan diger tibbi iirlinleri alamayacak durumda iseniz ve eger gelecekte kirik olusma
riskiniz yiiksek ise KLIOGEST kullanilir.

65 yas tizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

KLIOGEST takvimli ve ¢evrimli kutu igerisinde 28 film kaph tablet seklinde bulunur. Beyaz
tabletlerin iizerine NOVO281 kazinmuistir.

2. KLIOGEST®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KLIOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Meme kanseri iseniz, meme kanseri gecirmisseniz veya meme kanserinden
stipheleniliyorsa

® Hormona-bagl tiimoriintiz (rahim i¢i timor gibi) varsa, gecirmigseniz veya bodyle bir
tiimorden siipheleniliyorsa

e Tanis1 konmamis vajinal kanamaniz varsa

¢ Endometriyal hiperplazi (rahmin asir1 biiylimesi) durumunuz varsa ve bunun icin
tedavi edilmiyorsaniz

e Derin ven trombozu veya pulmoner embolizm (bacaklardaki veya akcigerlerdeki kan
damarlarinda kan pihtisi olusumu) durumunuz varsa veya gecmiste gecirmisseniz

e Atar damarlarimizda tromboembolik hastaliklar (bir kan damarinin, viicudun bir
boliimiinde olusan bir kan pihtisi ile tikanmasi; 6rn. anjina veya kalp krizi) varsa veya
yakin zamanda gecirmisgseniz

e Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi karaciger hastaliklariniz varsa
veya gecirmisseniz

e Ostradiol’e, noretisteron asetat’a veya KLIOGEST’in bilesiminde bulunan diger
yardime1 maddelerin herhangi birine kars1 alerjik iseniz

¢ Porfiriniz (kan pigmentlerinin iiretiminin bozuldugu bir metabolik hastalik) varsa.

KLIOGEST®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tibbi muayene/takip

Hormon replasman tedavisine (HRT) baslamadan ©¢nce ve sonrasinda diizenli araliklarla
doktorunuz tedavinin sizin i¢in uygun olup olmadigini degerlendirecektir. Bu degerlendirme,
kisisel ve ailesel tibbi dykii ve uygun oldugunda fiziksel muayeneyi icerecektir. Diizenli olarak
memelerinizi kontrol etmeli ve degisiklikleri doktor veya hemsirenize bildirmelisiniz.
Mamografi dahil incelemeler, kabul goren giincel tarama pratiklerine uygun yapilmali ve klinik
ihtiyaclarimizi dikkate almalidir.

Takip edilmesi gerekli durumlar
Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda veya daha 6nce olusmussa, doktorunuz sizi

daha yakindan takip etmek isteyeceginden doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumlar
KLIOGEST tedavisi sirasinda ¢cok nadir durumlarda yeniden olusabilir veya siddetlenebilir:



e Leiomyom (rahimde olusan iyi huylu tiimorler) veya endometriyozis (rahmin disinda
bir doku varlig1)

Kan pihtis1 olusumu hikayesi veya risk faktorlerinin varlig (asagiya bakimz)

Ostrojene bagl tiimorler igin risk faktorleri, 6rn. meme kanseri icin 1. derece kalitim
Yiiksek kan basinci

Karaciger adenomu (iyi huylu bir tiimor) gibi karaciger bozukluklari

Diabetes mellitus (seker hastaligi)

Safra taslari

Migren veya siddetli bag agrisi

Sistemik lupus eritematoz (otoimmun hastalik)

Endometriyal hiperplazi (rahmin asir1 biiyiimesi) hikayesi (asagiya bakiniz)

Epilepsi (sara hastaligi)

Astim

Otosklerozis (kronik bir hastaliktan dolay1 i¢ kulakta olusan duyma kaybinin ilerlemesi)

Tedavinin acilen kesilmesini gerektiren sebepler

Asagidaki durumlarda veya “KLIOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
boliimiinde belirtilen durumlarda tedaviyi derhal durdurmalisiniz:

Sarilik (derinin ve gozlerin sararmasi) veya diger karaciger problemleri
Kan basincinda anlamli artig

Yeni migren tipi bas agrisinin baglamasi

Hamilelik

Endometriyal hiperplazi (Rahmin agsirt biiyiimesi)

Endometriyal hiperplazi ve kanser riski, Ostrojenler tek bagina ve uzun siire uygulandiginda
artmaktadir. En azindan siklusunuz bagina dstrojen ile kombine olarak bir progestagen almaniz,
ek riskleri biiyiik dl¢iide onler.

Bazi1 kadinlar tedavinin ilk aylarinda lekelenme veya ara kanamalar yasamislardir. ik birkac
aydan daha uzun siiren veya HRT tedavisinden bir siire sonra baslayan veya HRT alimim
biraksaniz dahi devam eden lekelenme veya ara kanamalarimiz varsa, en kisa siirede
doktorunuza bildiriniz.

Meme kanseri

HRT alsa da almasa da her kadinin meme kanseri olma riski bulunmaktadir. 5 yi1ldan daha uzun
siredir HRT kullanan kadinla, aym yasta olan ve hi¢ HRT kullanmamis kadin
karsilastirildiginda HRT kullanan kadinlarda ¢ok kiiciik bir artis bulunmaktadir. Bu risk, HRT
alim siiresiyle artmaktadir ve HRT kullanimi1 sonlandirildiktan sonra birkac yil icinde (en fazla
bes yil) normale donmektedir. Kesintisiz kombine (kanamasiz) konjuge equin 6strojen (CEE)
ve medroksiprogesteron asetat (MPA) iirlinii alan hastalarda meme kanserlerinin, {riini
kullanmayanlara oranla biraz daha biiyiik boyutta ve daha sik lokal lenf nodu metastaz1 oldugu
ile ilgili veriler bulunmaktadir.



HRT kullanmayan 50 ile 64 yas arasindaki kadinlar icin, her 1000’inin yaklasik 32’sine meme
kanseri tanis1 konulacaktir. 50 ile 64 yas arasinda HRT kullanmakta olan kadinlar icin, ek
meme kanseri vakasi sayis1 5 ve 10 yillik HRT tedavisinden sonra sirasiyla 6 ve 19 idi. Risk
yasa bagh degildir ve 40’larimzda, 50’lerinizde ya da 60’larimizda HRT almaya baslamaniz
halinde aynidir.

Meme kanseri ile ilgili bir endigeniz varsa, HRT tedavisinin riskleri ve yararlar1 hakkinda
doktorunuzla goriisiiniiz.

Kan pihtilar

Venoz trombozis (¢cogunlukla derin ven trombozu veya DVT olarak bilinir), genellikle
baldirlardaki toplardamarlarda kan pihtilar1 olustugu zaman goriilen nadir bir durumdur ve
bacakta kizarma, sisme ve genellikle agriya neden olur. Bu pihtilar nadiren hareket eder ve
kanda dolasir ve bu proses vendz tromboembolizm (VTE) olarak bilinir. Eger bir piht1
akcigerlerde yapisirsa pulmoner embolizm olarak bilinen tikanmaya neden olur ve nefessizlik
ve gogiiste siddetli agr1 ve/veya kollaps veya fenalik gecirmeye yol agar. Cogu durumda, bu
pihtilar basarili bir sekilde tedavi edilir fakat cok nadiren ciddi ve 6liimciil olabilmektedir.

HRT alsin almasm tiim kadinlarin bacaklardaki, akcigerlerdeki veya viicudun diger
boliimlerindeki toplardamarlarda kan pihtis1 olugma riski vardir. 50-59 yaslar1 arasinda, 5 yildir
HRT kullanan kadinlar i¢in, 5 yillik donemde HRT kullanmayan 3 vaka ile karsilastirildiginda
1000 kadin bagina 4 ekstra VTE vakas1 anlamina gelmektedir. Ancak, VTE riski yasla birlikte
artmaktadir, dolayisiyla 60-69 yaslar1 aras1 5 yildir HRT alan kadinlar i¢in, 5 yillik donemde
HRT kullanmayan 8 vaka ile karsilastirildiginda 1000 kadin basina 9 ekstra VTE vakasi
anlamina gelmektedir. Bu kan pihtilarinin olusumu HRT aliminin ilk yilinda daha siktir.

Bazi1 hastalar VTE gelistirme riskine sahiptirler ve bu risk HRT kullanim ile artabilir. Eger
sizin veya aile fertlerinizin VTE hikayeniz varsa, eger cok fazla asi1 kilolu iseniz, eger
sistemik lupus eritematoz (SLE) olarak bilinen hastalifa sahipseniz veya c¢ocuk diisiirme
durumunuz olduysa veya kani sulandirici ilaglarla (6rn. varfarin) tedavi edilmekteyseniz, HRT,
VTE gelisim riskinizi arttirabilir. Yukaridakilerden herhangi biri sizde varsa, bunu doktorunuza
bildiriniz.

Eger uzun siire hareketsiz kalmigsaniz, eger viicudunuzda biiyiilk hasarlar olusmussa veya
biiyiik bir cerrahi operasyona giriyorsaniz VTE riski artabilir. Uzun siire hareketsiz kalacaginiz
ozellikle karin ve bacaklar1 etkileyen bir operasyon gegireceginizi biliyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. VTE riskini azaltmak i¢in cerrahiden dort - alt1 hafta dnce HRT’yi kesmeniz
istenebilir. [lactmza tamamen hareketli oldugunuz zaman yeniden devam edebilirsiniz.

Eger bacaginizda agril bir sislik veya ani gdgiis agrisi olusursa ve solumada giicliik yasarsaniz,
HRT ilaciniz1 kesmelisiniz ve derhal doktorunuzla temasa gecmelisiniz, ¢linkii bunlar VTE nin
erken belirtileridir.

Kalp hastalig

Koroner arter hastalig1, kan ve besinlerin kalbe akisi sinirlandiginda olugsmaktadir. Bu, damarda
yagli maddelerin birikmesinden dolayr (6rn. aterosklerozda oldugu gibi) veya kan pihtisinin
varligindan dolay1 (tromboz) olmaktadir. Bu, anjina — sol kola, boyuna ve ceneye veya kiirek
kemigine yayilan gogiis agris1 ve daha ciddi durumlarda kalp kriziyle sonuclanabilir.



Iki biiyiik calismadan elde edilen sonuglar HRT nin kalp hastalig: iizerinde yararl bir etkisi
olmadigim1 gostermektedir. Bu caligmalardaki kadinlar, konjuge equin Ostrojenler (CEE) ve
medroksiprogesteron asetat (MPA) iceren HRT tabletlerini kullanmislardir ve kullanimin ilk
yilinda kalp hastalig: riski ¢ok az artis gostermistir. Diger HRT iiriinleri i¢in kardiyovaskiiler
morbidite ve mortalitedeki etkilerini inceleyen randomize kontrollii calismalardan elde edilen
sadece smirli veri mevcuttur. Bu nedenle, bu verilerin diger HRT iiriinleri i¢in de
genisletilebilecegi belirsizdir.

Eger anjina veya kalp krizi ge¢irmisseniz, HRT kullanirken potansiyel risk ve yararlari
doktorunuzla goriigmelisiniz.

Inme (Felg)

Tiim kadinlarda fel¢ gegirme riski, yaslandikca artar. Felg olusma orani, 50’lerinde olan her
1000 kadin i¢in yaklasik 3 ve 60’larmda olan her 1000 kadin i¢in 11’dir. Fel¢ ge¢cirme olasiligi,
ayrica, yiiksek kan basinci, sigara icme, asirt icki tiiketimi veya diizensiz kalp atis1 (atriyal
fibrilasyon) ile artar.

Son bulgular HRT nin fel¢ gecirme riskinizi ¢ok az arttirdigim bildirmektedir.

50’lerinde olan ortalama kadinlar1 gdz Oniine alirsak, 1000’de 3’ii herhangi bir bes yillik
periyotta felg gecirecektir. HRT kullanicilarinda bu, 1000°de 4 olacaktir. 60’larinda olan
kadinlar1 alirsak, 1000’de 11’1 bes yildan sonra fel¢ gecirecektir. HRT kullanicilart i¢in, bu
durum 1000°de 15 olacaktir.

Yumurtalik kanseri

Baz1 epidemiyolojik c¢alismalarda sadece-Ostrojen iceren HRT’lerin ve Ostrojen arti
progestogen igeren HRT lerin uzun siireli (en az 5 veya 10 yil) kullanimi yumurtalik kanseri
riskinde artma ile iligkilendirilmistir.

Diger kosullar
Doktorunuz asagidaki durumlarda sizi daha yakindan takip etmek isteyebilir:

e Eger bir bobrek hastaliginiz, son dénem bdbrek yetmezliginiz veya kalbin diizenli
calismamas1 durumunuz varsa

e Eger, hormon replasman tedavisi sirasinda, hipertrigliserideminiz (kanda yag
seviyesinin yiiksek olusu) varsa, ¢iinkii nadir durumlarda bu pankreatite yol acabilir.

Eger kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa, Ostrojen bdyle testlerin sonuglarim etkileyebildiginden
KLIOGEST kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

HRT’nin bilme, diisiinme, 6grenme ve hiikim verme (kognitif fonksiyon) proseslerini
gelistirdigi ile ilgili hi¢cbir kanit yoktur. 65 yas iizeri kadinlarda konjuge equin dstrojen (CEE)
ve medroksiprogesteron asetat (MPA) iceren preparatlarin olas1 diisiinsel yeteneklerin kaybi
(demans) riskini arttirdi@r ile ilgili bazi kanitlar bulunmaktadir. Bunun geng¢ kadinlar ve diger
HRT preparatlarini almis olan kadinlar icin de gecerli olup olmadigi bilinmemektedir.



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

KLIOGEST®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KLIOGEST tabletler yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir. Tableti bir bardak su ile
cigneyebilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz KLIOGEST kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasimmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, KLIOGEST kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim

KLIOGEST’in ara¢ ve makine kullanma yetenegine bilinen bir etkisi yoktur.

KLIOGEST®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
KLIOGEST, 37.4 mg laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransinmiz (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu soéylenmigse KLIOGEST
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar KLIOGEST in etkisini azalatabilirler:

Antikonviilzanlar (6rn. fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ve anti-infektifler (6rn.
rifampisin, rifabutin, nevirapin, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir).

St. John’s Wort (Hypericum perforatum) iceren bitkisel preparatlar da KLIOGEST in etkisini
azaltabilirler.

Ketokonazol (fungisit) iceren ilaglar KLIOGEST in etkisini arttirabilirler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci, bitkisel iiriinleri veya diger dogal iiriinleri su
anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandmniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLIOGEST® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:



KLIOGEST’i her zaman tam olarak doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

KLIOGEST ile tedaviye herhangi bir uygun giinde baslayabilirsiniz. Ancak sirali bir hormon
replasman tedavisi iiriiniinden gegis yapiyorsaniz, tedaviye kanamaniz sonlandiktan hemen
sonra baglamalisiniz.

Hergiin giiniin ayn1 saatinde bir tablet aliniz. Tabletleri hergiin ara vermeden alimz. Takvimli
ve ¢evrimli kutudaki 28 tabletin hepsi bittikten sonra, tedaviye yeni bir takvimli ve ¢evrimli
kutu ile devam ediniz.

Menopozal semptomlar1 tedavi ederken semptom tedavisini gosteren etkin en kiiciik doz en
kisa siire ile kullamilmaldir. Tedaviye ancak ciddi semptomlarin hafiflemesi olarak goriilen
yararin riskten daha fazla oldugu durumlarda devam etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

KLIOGEST’i agizdan aliniz.
Tabletleri yeterli miktarda sivi (6rn. bir bardak su) ile birlikte aliniz.

KLIOGEST’in kullanimi i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen “KLIOGEST® 2 mg/1
mg Film Kapli Tablet’in Kullanim1” boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplan:

Yashlarda kullanimi:
65 yas tizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Ostrojenler s1v1 tutulmasina neden olabilirler ve bu nedenle kalp veya bobrek yetmezligi olan
hastalar dikkatli bir sekilde gozlenmelidir. KLIOGEST’in etkin maddelerinin dolasimdaki
seviyelerinin artmasi1 beklendiginden son donem bobrek yetmezligi olan hastalar yakin takip
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Akut karaciger hastaligi veya karaciger fonksiyon testlerinin normale donmesini engelleyen
karaciger hastalig1 hikayesi durumunda kontrendikedir.

Karaciger bozukluklar1 (6rn. karaciger adenomu) durumunda tedavi yakindan takip edilmeli,
sarilik veya karaciger fonksiyonlarinda bozulma ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmahdir.

Eger KLIOGEST in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLIOGEST® kullandiysaniz:

Asirt dozda KLIOGEST, bulant1 ve kusma yapabilir.



KLIOGEST den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

KLIOGEST®’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayniz.

Bir giin bir tablet almay1 almayr unutursaniz, tableti atimiz ve tedaviye her zamanki gibi devam
ediniz. Bir dozun unutulmasi, ara kanama ve lekelenme ihtimalini arttirabilir.

KLIOGEST® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damsmadan KLIOGEST kullanimini durdurmayimiz. Doktorunuz size tedaviyi
durdurmamzin etkilerini ve diger olasiliklar1 agiklayacaktir.

4. Olas1 yan etKiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KLIOGEST in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

KLIOGEST tedavisi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya cikabilir:

Cok yaygin (>1/10)
¢ Meme agris1 veya meme hassasiyeti
® Vajinal kanama

Yaygin (>1/100; <1/10)

Mantar veya vajinal inflamasyon ile birlikte genital enfeksiyon
S1v1 birikimi

Depresyon veya depresyonda kétiilesme

Bas agris1, migren veya migrende kotiilesme

Bulant1 (kendini hasta hissetme)

Karin agrisi, karinda siskinlik veya karinda rahatsizlik

Sirt agrist veya bacak kramplari

Meme 6demi veya meme biiyiimesi

Rahim fibroidleri (rahimde iyi huylu tiimor) olusumu veya rahim fibroidlerinde
kotiilesme veya rahim fibroidlerinin yeniden olugmasi
Periferik 6dem (kollarin ve bacaklarin sismesi)

e Kilo artist

Yaygin olmayan (>1/1,000; <1/100)

Asirt duyarlilik (alerjik reaksiyon)

Sinirlilik

Trombozis (kan pihtisy) ile iligkili bir toplardamarin yiizeysel inflamasyonu
Sigkinlik veya gaz

Sac dokiilmesi, killanma veya akne

Kasint1

Dokiintii

[lag etkisizligi



Seyrek (>1/10,000; <1/1,000)

Pulmoner embolizm (kan pihtis1) (Ayrica boliim 2. KLIOGEST®i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler’e bakiniz).
Trombozis (kan pihtisy) ile iligkili bir toplardamarin derin inflamasyonu

Cok seyrek (<1/10,000)

Endometriyal kanser (rahmin kanser durumu)

Uykusuzluk

Kayg1

Cinsel istekte azalma veya artig

Bas donmesi

Gorme bozukluklari

Yiiksek kan basincinda kotiilesme

Kalp krizi veya inme (felg)

Hazimsizlik veya kusma

Safra kesesi hastalig1, safra kesesi tagi olusumu, safra kesesi taglarinda kétiilesme veya
safra kesesi taglarinin yeniden olusmasi

Sebore (deriyi yagh ve parlak birakan sebumun agir1 miktarda salgilanmasi ile goriilen
bir hastalik)

Urtiker veya anjiyonorotik 6dem (ciddi alerjik reaksiyon)

Endometriyal hiperplazi (rahmin agir1 biiylimesi)

Vajinal ve genital kasint1

Kilo azalmasi1

Kan basincr artigi

Meme kanseri:

Cok sayidaki epidemiyolojik ¢alismadan ve Kadin Saghgi Girisimi (WHI) adli bir randomize
plasebo-kontrollii ¢calismadan elde edilen kanitlara gore, halen kullanmakta olan veya yakin
zamanda HRT kullanmis olanlarda, genel meme kanseri riski HRT kullanim siiresi ile artar.
Ostrojen arti progestagen kombine HRT igin, birkag epidemiyolojik calisma, tek basina
Ostrojenlere gore daha yiiksek bir risk bildirmistir. Epidemiyolojik Milyon Kadin Calismasi
(MWS) ve WHI ¢alismasindan hesaplanan mutlak riskler, asagida sunulmaktadir:

Geligmis iilkelerdeki bilinen ortalama meme kanseri oranindan hareketle MWS’nin yaptig
hesaplamalara gore:

HRT kullanmayan, 50 - 64 yaslar1 arasindaki her 1000 kadindan yaklasik 32’sine meme
kanseri teshisi konulmakta.

Halen HRT kullanmakta veya yakin zamanda HRT kullanmis olan 1000 kadin i¢in, bu
periyot siiresince ortaya c¢ikacak ekstra vakalarin sayisi:

Sadece-Ostrojen replasman tedavisi kullanicilart igin:

5 yulik kullanim i¢in O ve 3 arasinda (en iyi ortalama = 1.5).

10 yillik kullanim i¢in 3 ve 7 arasinda (en iyi ortalama = 5).

Ostrojen art1 progestagen kombine HRT kullanicilari igin:

5 yulik kullanim i¢in 5 ve 7 arasinda (en iyi ortalama = 6).

10 yillik kullanim i¢in 18 ve 20 arasinda (en iyi ortalama = 19).

WHI ¢alismasi, 50-79 yaslar1 arasindaki kadinlarin takibinde 5.6 yil sonra, 10,000 kadin yili
basina 8 ekstra yayilimci meme kanseri vakasinin strojen - progestagen kombine HRT (CEE +



MPA)’den dolay1 olabilecegini hesaplamistir. Calisma verilerinden yapilan hesaplamalara gore,
asagidaki tahminler yapilmigtir:
¢ Plasebo grubunda yer alan her 1000 kadm i¢in, 5 yil i¢inde yaklagik 16 yayilimct meme
kanseri vakasina teshis konulacaktir.
e Ostrojen + progestagen kombine HRT (CEE + MPA) kullanmis olan 1000 kadmn igin,
ekstra vaka sayis1 5 yillik kullanim i¢in 0-9 arasinda (en iyi tahmin = 4) olacaktir.

HRT kullanan kadinlarda ek meme kanseri vakalarinin sayisi, kullanilmaya baslandiginda
yastan bagimsiz olarak HRT ye baglayan kadinlardakine genel olarak benzerdir (45-65 yaslar1
arasinda).

Endometriyal kanser:

Rahmi yerinde olan kadinlardaki endometriyal hiperplazi ve endometriyal kanser riski, tek
basina 6strojenlerin artan kullanim siiresi ile birlikte artmaktadir. Epidemiyolojik calismalardan
elde edilen verilere gére, HRT kullanmayan kadinlar i¢in en iyi risk tahmini, 50 ve 65 yaslar1
arasindaki her 1000 kadindan yaklasik 5’inde endometriyal kanser teshis edilmesi
beklenmektedir. Tedavinin siiresi ve dstrojen dozuna bagli olarak, yalnizca dstrojen kullananlar
arasindaki endometriyal kanser riskinde bildirilen artig, kullanmayanlarla karsilastirildiginda 2
ila 12 kat daha biiyiiktiir. Sadece-0strojen tedavisine bir progestagen eklenmesi bu artmuis riski
biiyiik 6lciide azaltir.

Asagidaki yan etkiler 6strojen/progestagen tedavisi ile iligkili olarak bildirilmistir:

e Kloazma (ciltte lekelenme), eritema multiforme (kizariklik), eritema nodosum (deri
altinda sislik ve kizariklik), vaskiiler purpura (igne ucu seklinde kanamalar) (deri
hastaliklar)

e QOlasi demans (bunama)

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

5. KLIOGEST®in saklanmasi

e  KLIOGEST’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

¢ Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

o Dis karton ambalajin ve etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KLIOGEST’i kullanmaywmiz. Son kullanma tarihi, belirtilen aym son giiniine karsilik
gelmektedir.

e 25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

e Buzdolabina koymayiniz.

e Jsiktan korumak i¢in, KLIOGEST’1 orijinal dis karton ambalajinda saklayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye
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Uretici:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Kliogest® Novo Nordisk FemCare AG, Isvicre nin sahip oldugu ticari bir markadir.

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmstir.
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KLIOGEST® 2 mg/1 mg Film Kaph Tablet’in Kullanimm
Takvimli Ambalajin Kullanim:
1. Hatirlatial giinii isaretleme

Icteki diski ¢evirerek, haftanin secilen giiniinii kiiciik plastik kapagin karsisina getiriniz.

2. 1lk tabletin alinmasi

Plastik kapag kirarak ilk tableti ¢cikartiniz.

3. Her giin

Saydam c¢evrimli kismi saat yoniinde basitce, okla belirtildigi gibi hergiin cevirerek siradaki
tableti ¢cikartiniz.

Saydam c¢evrimli kisim ancak ag¢ilan kisimda bulunan tablet alindiginda donebilir.
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