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KULLANMA TALIMATI

ACTIVELLE® 1 mg/0.5 mg
Film Kaph Tablet

Agizdan alimir.

e Etkin maddeler: Her bir film tablette Ostradiol 1 mg (6stradiol hemihidrat olarak) ve
noretisteron asetat 0.5 mg.

e Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, kopovidon, talk ve magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, triasetin ve talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTIVELLE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTIVELLE®™’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTIVELLE® nasil kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ACTIVELLE®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ACTIVELLE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACTIVELLE takvimli ve ¢evrimli kutu igerisinde 28 film kapl tablet seklinde bulunur. Film
tabletler beyaz renklidir, 6 mm ¢apinda ve yuvarlaktir. Bir yiiziine NOVO 288 ve diger yiiziine
Novo Nordisk logosu (APIS o6kiizii) kazinmistir.

ACTIVELLE kesintisiz olarak her giin alian siirekli kombine hormon replasman (yerine
koyma) tedavisi (HRT) iirlinleri grubundandir.

ACTIVELLE tabletler iki adet disi cinsiyet hormonu igerir: Ostradiol 1 mg (bir Gstrojen,
yumurtaliklarda tiretilen ile ayn1) ve noretisteron asetat 0.5 mg (bir progestagen, viicudun kendi
progesteron hormonu ile ayni1 sekilde hareket eden).

ACTIVELLE asagidaki durumlarda kullanilir:



e Ostrojen seviyeleri diistiigiinde ve periyotlar durdugunda (menopoz) gozlenen sicak
basmalari, gece terlemeleri ve vajinal kuruluk gibi istenmeyen semptomlarin
tedavisinde,

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

ACTIVELLE rahmi yerinde olan ve periyotlar1 bir yildan daha uzun siire 6nce sona ermis olan
kadinlarda kullanilir.

65 yas lizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

2. ACTIVELLE®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi kontroller

ACTIVELLE’i kullanmay: baslamadan Once, doktorunuz tedavinin yararlar1 ve riskleri
konusunda sizi bilgilendirecektir (ayrica bakiniz bolim 4, “Kombine HRT’nin diger yan
etkileri”). Tedaviniz baslamadan Once ve sonrasinda diizenli araliklarla doktorunuz tedavinin
sizin i¢in uygun olup olmadigini degerlendirecektir.

Doktorunuz, genel saglik durumunuzu goz oniinde tutarak, hangi siklikta periyodik kontrollere
gideceginizi size bildirecektir.

Ciddi bir hastalik, 6rn. kan pihtis1 veya meme kanseri ge¢irmis olan herhangi bir yakininiz
(anne, kiz kardes, anneanne veya babaanne) varsa, siz de yiiksek risk altinda olabilirsiniz. Bu
nedenle bdyle ciddi hastalik gegiren herhangi bir yakininiz varsa bunu her zaman doktorunuza
sOylemelisiniz ve ayrica memelerinizde farkettiginiz tim degisiklikleri doktorunuza
bildirmelisiniz.

Doktorunuzun yaptigi diizenli kontroller yaninda, asagidakileri takip ediniz:

e Memelerinizi diizenli olarak herhangi bir degisiklige karsi kontrol ediniz, derinin
cukurlagsmas1 veya batmasi, meme ucunda degisiklik veya gordiiglinliz ya da
hissettiginiz herhangi bir sertlik gibi.

e Diizenli olarak meme tarama (mamografi) ve rahim agzi dokusu testi yaptiriniz.

ACTIVELLE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Meme kanseri iseniz, meme kanseri gec¢irmisseniz veya meme kanserinden
slipheleniliyorsa

e Rahim (endometriyum) kanseri iseniz veya Ostrojene bagli bir kanserden
stipheleniliyor ise

e Tanis1i konmamis vajinal kanamaniz varsa

e Tedavi edilmeyen endometriyal hiperplazi (rahmin asir1 biiylimesi) durumunuz
varsa

e Bacaklarinizda ya da akcigerlerinizde kan pihtisi durumunuz (derin ven trombozu
veya akciger embolisi gibi) varsa veya gecmiste gecirmigseniz,

¢ Yakin zamanda kalp krizi, inme (fel¢) gecirmisseniz veya anjinaniz varsa

e Karaciger testlerinizin normale donmedigi Kkaraciger hastaliginiz varsa veya
gecirmisseniz



¢ Porfiriniz (kan pigmentlerinin iiretiminin bozuldugu bir metabolik hastalik) varsa
e Ostradiol’e, noretisteron asetat’a veya ACTIVELLE’in bilesiminde bulunan diger
yardimc1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

ACTIVELLE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Rahmi etkileyen herhangi bir durumunuz, fibroidler (kistler), endometriyozis (rahim
disinda bir doku varlig1) gibi, varsa veya endometriyal hiperplazi (rahmin asiri
biiylimesi) ge¢irmisseniz

Kan pihtis1 (trombozis) hikayeniz varsa veya kan pihtilari i¢in risk faktdrleri mevcutsa
(bu risk faktorleri ve kan pihtis1 semptomlari boliim 4, “Kombine HRT nin diger yan
etkileri”nde listelenmektedir)

Yakin ailenizden herhangi biri meme kanseri veya 0strojene bagli diger kanserler
(endometriyal kanser) gecirmisse

Yiiksek kan basinciniz varsa

Karaciger adenomu (iyi huylu tiimor) gibi bir karaciger bozuklugunuz varsa

Bobrek veya kalp sorununuz varsa

Diyabet (seker hastahigi) veya safra kesesi hastaliginiz varsa

Epilepsi (sara hastaligl) veya astiminiz varsa

Migren veya siddetli bas agrilarmiz varsa

Sistemik lupus eritematozunuz (SLE — bir otoimmun hastalik) varsa

Kandaki yag degerleriniz yiiksekse (hipertrigliseridemi)

Otosklerozis (isitme kayb1) varsa.

Eger kan testi yaptirmamiz gerekiyorsa, Ostrojen bazi laboratuvar test sonuclarimi
etkileyebildiginden ACTIVELLE kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

Eger ameliyat gecirecekseniz, doktorunuzla konusunuz. Kan pihtis1 olusum riskini azaltmak
icin operasyondan 4 — 6 hafta Once tablet alimimi durdurmaniz gerekebilir. Doktorunuz
tedaviye tekrar ne zaman baslayacaginizi sdyleyecektir.

Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

Asagidaki durumlarin herhangi birinin varhginda ACTIVELLE kullanmay1 durdurunuz
ve acilen doktorunuzla temasa ge¢iniz:

Eger,

[k defa migren-tipi bas agrimz olursa

Deriniz veya gozleriniz sararirsa (sarilik) veya diger karaciger problemleriniz olursa
ACTIVELLE kullaniminiz sirasinda kan basincimiz yiikselirse

Hamile kalirsamz

Bolim 2, “ACTIVELLE™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”da listelenen
diger herhangi bir durumun varhginda.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



ACTIVELLE®’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ACTIVELLE tabletler yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.
Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ACTIVELLE kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ACTIVELLE kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ACTIVELLE’in ara¢ ve makine kullanim becerisi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.
ACTIVELLE®’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ACTIVELLE, 37 mg laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigliniiz) oldugu sdéylenmisse ACTIVELLE
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar ACTIVELLE’in etkisini azaltabilirler:
o [Epilepside kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin)
e Tiiberkiilozda kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin, rifabutin)
e HIV enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (6rn. nevirapin, efavirenz, ritonavir ve
nelfinavir)
e St. John’s Wort (Hypericum perforatum) igeren bitkisel {iriinler.

Asagidaki ilaglar ACTIVELLE’in etkilerini artirabilirler:
e Ketokonazol (fungusid etkili) iceren ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, bitkisel iiriinleri veya diger dogal iiriinleri su
anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTIVELLE® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:



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

Her giin bir tableti, giiniin yaklasik ayni saatinde aliniz.

Tabletleri Kesintisiz olarak her giin alimz. Takvimli kutudaki 28 tabletin hepsini
bitirdiginizde, bir sonraki kutuyu kullanmaya devam ediniz.

ACTIVELLE ile tedaviye herhangi bir giinde baslayabilirsiniz. Ancak, eger aylik kanamanizin
oldugu baska bir HRT {iriiniinden geg¢is yapiyorsaniz, tedaviye kanamaniz sonlandiktan hemen
sonra baglayiniz.

Doktorunuz, kisa bir siire i¢in semptomlarinizi tedavi edecek en diisiik dozu regete edecektir.
Eger tedavinizden ii¢ ay sonra semptomlariniz iyilesmezse, doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

ACTIVELLE’i agizdan aliniz.
Tableti bir bardak su ile birlikte aliniz.

ACTIVELLE’in kullanim1 i¢in bu Kullanma Talimat’nin sonunda verilen “ACTIVELLE® 1
mg/0.5 mg Film Kapli Tablet’in Kullanim1” béliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanima:
65 yas lizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi

Ostrojenler s1v1 tutulmasina neden olabilirler ve bu nedenle, kalp veya bobrek yetmezligi olan
hastalar dikkatli bir sekilde goézlenmelidir. ACTIVELLE’in etkin maddelerinin dolagimdaki
seviyelerinin artmasi beklendiginden; son donem bobrek yetmezligi olan hastalar yakin takip
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger bozukluklar1 (6rn. karaciger adenomu) olan hastalar yakindan takip edilmelidir. Akut
karaciger hastaligi veya karaciger fonksiyon testlerinin normale ddnmesini engelleyen
karaciger hastalig1 hikayesi olanlarda ACTIVELLE kullanilmamalidir.

Eger ACTIVELLE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ACTIVELLE® kullandiysamz:

ACTIVELLE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda ACTIVELLE, kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaya neden olabilir.



ACTIVELLE®i kullanmay1 unutursanz:

Eger bir tableti zamaninda almay1 unutursaniz, unutulan tableti sonraki 12 saat i¢inde almaya
calisiniz. Ancak, ACTIVELLE’1 kullanmaniz gereken saatten itibaren 12 saatten daha fazla bir
slire ge¢cmigse, liitfen unutulan dozu almayiniz. Ve olagan dozunuzu bir sonraki giinde aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger rahminiz yerindeyse, bir dozun unutulmasi, ara kanama ve lekelenme ihtimalini artirabilir.
ACTIVELLE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan ACTIVELLE kullanimin1 durdurmayiniz. Doktorunuz size tedaviyi
durdurmanizin etkilerini ve diger olasiliklari agiklayacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACTIVELLE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asir1 duyarhlik / alerji (yaygin olmayan yan etki - 100’de 1 kadindan daha azim
etkileyebilen)

Yaygin olmayan bir olay olmasina karsin asir1 duyarlilik / alerji goriilebilir. Asirt duyarlilik /
alerji, su belirtilerden bir ya da daha fazlasini igerir: anafilaktik reaksiyon belirtileri olabilecek
tirtiker, kasinti, siskinlik, nefes almada zorluk, diisiik kan basinci (deride solukluk ve sogukluk,
hizli kalp atis1), bas donmesi, terleme. Eger belirtilen bu belirtilerden biri sizde goriiliirse
ACTIVELLE kullanmay1 durdurunuz ve acilen tibbi yardim alimz.

ACTIVELLE ile kanama

ACTIVELLE diizenli aylik kanamaya yol agmaz, fakat ilk tableti almaya baslarken, bir¢ok
kadin hafif vajinal kanama veya lekelenme yasamiglardir.

Eger ara kanama veya lekelenme yasamigsaniz, HRT aliminizin 6zellikle ilk birka¢ ayinda, bu,
genellikle kaygilanilacak bir durum degildir.
Fakat asagidakilerden biri olursa, derhal doktorunuza bildiriniz:
Eger;
e Kanamaniz ilk 3 aydan daha uzun siirerse
e HRT aliminizdan bir siire sonra kanamaniz baglarsa
e HRT’yi sonlandirdiktan sonra kanamaniz devam ederse.

Diizenli kontrollerinizde, doktorunuz ACTIVELLE ile herhangi bir vajinal kanamaniz olup
olmadigmi soracaktir. Kanamalarinizi bir takvim iizerine isaretleyerek not etmeniz yararl
olacaktir.

Cok yaygin etkiler

10°da 1 kadindan daha fazlasim etkileyebilen
e Meme agrist veya meme hassasiyeti
¢ Vajinal kanama.



Yaygin etkiler

100°de 1 kadindan daha fazlasini etkileyebilen

Bas agrisi

Stv1 tutulumunun yol actig1 kilo alimi

Vajinal inflamasyon

Migren olusumu veya mevcut migrenin kotiillesmesi
Mantar ile birlikte vajinal enfeksiyon

Depresyon olusumu veya mevcut depresyonun kotiilesmesi
Bulant1

Memelerin biiyiimesi veya sismesi (meme 0demi)

Sirt agrist

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

e Kilo artis.

Yaygin olmayan etkiler

100°de 1 kadindan daha azini etkileyebilen

Siskinlik, karin agrisi, veya karinda rahatsizlik veya gaz
Akne

Sag kaybi

Anormal (erkek tipi) sa¢ biiylimesi

Kasint1 veya {irtiker

Bir toplardamarin inflamasyonu (yiizeysel tromboflebit)
Bacak kramplari

Mlag etkisizligi

Alerjik reaksiyon

Sinirlilik.

Seyrek etkiler
1000°de 1 kadindan daha azin: etkileyebilen
e Bacaklarda veya akcigerlerdeki kan damarlarinda kan pihtilar1 (derin ven trombozu,
akciger embolisi).

Cok seyrek etkiler
10000°de 1 kadindan daha azini etkileyebilen
e Rahmin kanser durumu (endometriyal kanser)
Rahmin agir1 biiyiimesi (endometriyal hiperplazi)
Kan basincinda artig veya yiiksek kan basincinin kotiilesmesi
Safra kesesi hastalig1, safra kesesi tas1 olusumu, safra kesesi taslarinda kotiilesme veya
safra kesesi taglarinin yeniden olugmasi
Sebumun asir1 miktarda salgilanmasi, deri dokiintiisii
Akut veya yineleyen 6dem atagi (anjiyonorotik 6dem)
Uykusuzluk, bas donmesi, kaygi
Cinsel ilgide degisiklik
Gorme bozukluklari
Kilo azalmasi



Kusma

Mide yanmast

Vajinal ve genital kasinti
Kalp krizi veya inme (felg).

Kombine HRT’nin diger yan etkileri
Asagidaki yan etkiler, dstrojen/progestagen iirtinlerinin alinmasindan sonra bildirilmistir.

Rahmin asir1 biiyiimesi (endometriyal hiperplazi) ve rahim kanseri (endometriyal kanser)
Rahmi yerinde olan kadinlarda, rahmin asir1 biiylimesi (endometriyal hiperplazi) riski
artmaktadir. Tek basina Ostrojenler ile uzun siire tedaviden sonra rahim kanseri (endometriyal
kanser) riski artmaktadir. ACTIVELLE’in icerdigi sekilde, bir progestagenin eklenmesi, bu
artmis olan riski biiyiik oranda diistiriir.

Meme kanseri

HRT alsa da almasa da her kadinin meme kanseri olma riski bulunmaktadir. 5 yildan daha uzun
siredir HRT kullanan kadinla, ayni1 yasta olan ve hi¢ HRT kullanmamis kadin
karsilastirildiginda HRT kullanan kadinlarda c¢ok kiigiik bir artis bulunmaktadir. Bu risk, HRT
alim siiresiyle artmaktadir, fakat HRT sonlandirildiktan sonra birkag y1l (en fazla bes y1l) i¢inde
normale donmektedir. Ostrojeni yalmz kullananlar ile ostrojeni progestagen ile birlikte
kullananlar karsilastirildiginda, birlikte kullanan kadinlarda bu riskin daha yiiksek oldugu
goriilmiistir.

Bir meme tiimorinii miimkiin oldugunca erken saptayabilmek amaciyla, memelerinizi
degisikliklere karsi diizenli olarak kontrol etmeniz ve doktorunuza degisiklikleri bildirmeniz
onem tasimaktadir. Ayrica diizenli olarak, mamografi dahil, saglik kontroliine gidiniz. Eger
meme kanseri riskine karsi endiseniz varsa, HRT’nin riskleri ve yararlar1 konusunda
doktorunuzla konusmalisiniz.

Derin toplardamarlarda kan pihtilar
HRT alsin almasin her kadinda kan pihtis1 olugma riski vardir.
HRT, toplardamarlardaki kan pihtis1 riskini, 6zellikle tedavinin ilk yilinda, 3 kata kadar
artirabilir. Eger kan pihtisindan dolayr agri ¢ektiginizi diisiinliyorsaniz, acilen doktorunuza
danisiniz.
Asagidaki durumlarda da kan pihtis1 olusma riskiniz vardir:
Eger,
e Asiri kilolu iseniz
e Daha Onceden kan pihtisi olusmussa, veya Varfarin gibi bir ilagla tedavi edilmesi
gereken bir kan pihtilagma probleminiz olmugsa
Yakin ailenizden herhangi birisinde kan pihtilar1 olmussa
Diisiik yaptiysaniz
Ameliyat, kaza veya hastaliktan dolay1 uzun bir siire boyunca yatalak iseniz
Sistemik Lupus Eritamatozunuz ((SLE) — bir otoimmun hastalik) var ise.

Asagidakilerden herhangi biri durumunda kan pihtisi olusma riskiniz vardir:
Eger,

e Bacaginizda agrili sislik var ise

e Ani gdgiis agriniz olursa

e Soluk almada zorluk ¢ekerseniz.



Bir an once bir doktora damisimz. Doktorunuz tekrar baslayabileceginizi sdyleyene kadar
HRT almay1 durdurunuz.

Kalp hastahg:

Eger anjina veya kalp krizi ge¢irmigseniz, HRT nin riskleri ve yararlar1 hakkinda doktorunuz
ile konusmalisiniz.

Menopozda HRT ile kardiyovaskiiler hastalik riskleri iizerine yararli etkileri agisindan higbir
kanit bulunmamaktadir.

iki klinik ¢alismadan elde edilen sonuglar, ACTIVELLE’in icerdiginin haricindeki diger tip
Ostrojen/progestagen kombinasyonu ila¢ kullanan kadinlarda, kullanimin ilk yilinda
kardiyovaskiiler hastalik riskinin ¢ok az arttigini géstermistir.

Diger HRT irilinleri i¢in kardiyovaskiiler hastalik riski {izerine etkilerini inceleyen
calismalardan elde edilen sadece sinirli sayida veri bulunmaktadir.

Inme (Felg)
Eger HRT aliyorsaniz, inme gecirme riskiniz biraz yiiksek olabilir.
Inme riskini yiikselten diger faktorler:

e Yaslanma

e Yiiksek kan basinci
e Sigarai¢cme
e (Cok fazla miktarda alkol tiiketimi
e Diizensiz kalp atislari.
Eger,

e Gorme bozuklugunun eslik ettigi veya etmedi8i, agiklanamayan migren-tipi bas
agrilariniz varsa.

Bir an once bir doktora damisimz. Doktorunuz tekrar baslayabileceginizi sdyleyene kadar
HRT almay1 durdurunuz.

Yumurtalik kanseri

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

Demans (Bunama)

HRT’nin hatirlama, 6grenme ve yargilama siireclerini (biligsel islevler) gelistirdigi ile ilgili
herhangi bir kanit bulunmamaktadir. Bir klinik c¢alismadan, ACTIVELLE’in igerdiginin
haricindeki diger bir dstrojen/progestagen kombinasyonu tipini kullanmaya baglayan 65 yasini
asmis kadinlarda artmis demans riski olduguna dair kanitlar elde edilmistir. Bu sonuglarin 65
yasindan kiiciik kadinlar i¢in tedaviye baslarken veya diger HRT preparatlarini kullanan
kadinlar i¢in gegerli olup olmadigi bilinmemektedir.

Deri iizerine etkiler

Yiizde kahverengi pigmentli lekeler (kloazma), eller veya bacaklar {izerinde inflamasyonu da
iceren deri kizarikligi (eritema multiforme), bacaklarin/dizlerin 6n yiiziinde agrili, kirmizi
sigliklerin olusumu (eritema nodosum) veya kabarik leke (vaskiiler purpura).

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



5. ACTIVELLE®in saklanmasi

e ACTIVELLE’1 c¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

e Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

e Dis karton ambalajin ve etiketin ilizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra

ACTIVELLE’1 kullanmayimiz. Son kullanma tarihi, belirtilen aymn son giliniini

gostermektedir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabina koymayniz.

Isiktan korumak i¢in, ACTIVELLE’i orijinal dis karton ambalajinda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ACTIVELLE’i sehir suyuna veya g¢ope

atmaymniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretici:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Activelle® Novo Nordisk FemCare AG, Isvigre nin sahip oldugu ticari bir markadir.

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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ACTIVELLE® 1 mg/0.5 mg Film Kaph Tablet’in Kullanimi
Takvimli Ambalajin Kullanima:
1. Hatirlatic1 giinii isaretleme:

Icteki diski cevirerek, haftani segilen giiniinii kiiciik plastik kapagin karsisina getiriniz.

2. ilk tabletin alinmasi:

Plastik kapag kirarak ilk tableti ¢ikartiniz.

3. Her giin:

Saydam ¢evrimli kismi saat yoniinde basitce, okla belirtildigi gibi hergiin ¢evirerek siradaki
tableti ¢ikartiniz. Giinde sadece bir tablet aliniz.

Saydam ¢evrimli kisim ancak agilan kisimda bulunan tablet alindiginda donebilir.
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