KULLANMA TALIMATI

TRISEQUENS® film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Ostradiol ve noretisteron asetat.

1 mavi film kapli tablet: 2 mg 6stradiol (6stradiol hemihidrat olarak).

1 beyaz film kapl tablet: 2 mg 6stradiol (Gstradiol hemihidrat olarak) ve 1 mg noretisteron
asetat.

1 kirmiz1 film kapli tablet: 1 mg Ostradiol (0stradiol hemihidrat olarak).

e Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat, musir nisastasi, hidroksipropilseliiloz, talk ve
magnezyum stearat

Film kaplama:

Mavi tablet: Hipromelloz, talk, titanyum dioksit (E171), indigo karmin (E132) ve makrogol
400.

Beyaz tablet: Hipromelloz, triasetin ve talk.

Kirmiz1 tablet: Hipromelloz, talk, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172) ve
propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRISEQUENS?® nedir ve ne icin kullanilu?

2. TRISEQUENS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRISEQUENS® nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRISEQUENS®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

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

TRISEQUENS®, kesintisiz olarak her giin alman siirekli kombine Hormon Replasman
Tedavisi (HRT) dir. TRISEQUENS® son dogal periyotlarindan sonra en az 6 aydir adet

gdrmeyen postmenopozal kadinlar i¢in uygundur.

TRISEQUENS®, bir éstrojen (6stradiol) ve bir progestagen (noretisteron asetat) olmak iizere
iki hormon igerir. TRISEQUENS" i¢indeki &stradiol, kadimlarin yumurtaliklarinda iiretilen




Ostradiol ile aynidir ve dogal Ostrojen olarak siniflandirilir. Noretisteron asetat, bir diger
onemli disi cinsiyet hormonu olan progesteron ile benzer bicimde etki gdsteren sentetik bir
progestagendir.

TRISEQUENS®, menopozun neden oldugu semptomlarin giderilmesinde kullanilir.

Menopoz siiresince, kadin viicudunun iirettigi Ostrojen miktart azalir. Bu durum, yiizde,
boyunda ve gogiiste 1s1 artist (sicak basmasi) gibi  semptomlara neden olabilir.
TRISEQUENS®, bu menopoz sonrasi semptomlar1 hafifletir. TRISEQUENS® size ancak
semptomlariniz giinliik hayatinizi ciddi sekilde aksatiyorsa regete edilecektir.

65 yas tlizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

TRISEQUENS® takvimli ve ¢evrimli kutu icerisinde 28 film kapl tablet seklinde bulunur.
Film kapli tabletler 6 mm ¢apinda ve yuvarlaktir. Mavi tabletlerin tizerine NOV0280
kazinmistir. Beyaz tabletlerin {izerine NOVO281 kazinmistir. Kirmizi tabletlerin iizerine
NOVO0282 kazmmmistir. 28 tabletlik her bir kutuda 12 mavi tablet, 10 beyaz tablet ve 6 kirmizi
tablet bulunur.

2. TRISEQUENS®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi muayene ve diizenli takip
HRT kullanimi, HRT almaya baslama ya da devam etme karari verilirken goz Oniinde
bulundurulmasi gereken riskler tasir.

Erken menopoza (yumurtalik yetmezligi ya da ameliyat nedeniyle) girmis kadinlarin
tedavisine iligkin deneyim sinirhidir. Erken menopoz yasiyorsaniz, HRT kullaniminin riskleri
farkli olabilir. Liitfen doktorunuz ile goriisiiniiz.

HRT’ye baslamadan 6nce (ya da yeniden baslamadan 6nce), doktorunuz kisisel ve ailesel
tibbi dykiiniizii sorgulayacaktir. Doktorunuz fiziksel bir muayene yapmaya karar verebilir. Bu
muayene kapsaminda gerekiyorsa, memelerinizin muayenesi ve/veya i¢ muayene
gergeklestirilebilir.

TRISEQUENS®’¢ basladigimizda, doktorunuza diizenli kontrole gitmelisiniz (yilda en az bir
kere). Bu kontrollerde, doktorunuzla TRISEQUENS®’e devam etmenin yararlarmni ve
risklerini goriigebilirsiniz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde diizenli meme taramasi yaptirmalisiniz.

TRISEQUENS®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Asagidakilerden biri sizde mevcutsa TRISEQUENS®”i kullanmayimiz. Bu noktalarin herhangi
birinden emin degilseniz, TRISEQUENS® kullanmaya baslamadan &nce doktorunuza
danisimz.
Eger;
e Meme kanseri iseniz, meme Kkanseri gecirdiyseniz veya meme kanserinden
stipheleniliyorsa
e Rahim ici dokusu kanseri (endometriyal kanser) veya Ostrojene bagli baska bir
kanser iseniz, rahim i¢ci dokusu kanseri veya Ostrojene bagli baska bir kanser
gecirdiyseniz ya da rahim i¢i dokusu kanseri veya Ostrojene bagli bir kanserden
stipheleniliyorsa



Herhangi bir agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa

Tedavi edilmeyen rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmasi durumunuz (endometriyal
hiperplazi) varsa

Bacaklarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerde (pulmoner emboli) oldugu gibi bir
damarda kan pihtisi olusumu (vendz tromboembolizm) varsa ya da dnceden olduysa
Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi
gibi)

Kalp krizi, inme veya anjina gibi arterlerdeki kan pihtilarindan kaynaklanan bir
hastaliginiz varsa ya da dnceden olduysa

Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi karaciger hastahklarimz varsa
veya dnceden gecirdiyseniz

Ostradiole, noretisteron asetata veya TRISEQUENS® bilesiminde bulunan diger
maddelerin herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarh) iseniz

Ailesel olarak aktarilan (kalitsal) porfiri olarak adlandirilan nadir bir kan probleminiz
varsa.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri ilk defa TRISEQUENS® alirken ortaya cikarsa, ilact
kullanmay1 derhal birakiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

TRISEQUENS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda (ya da daha onceden olmasi halinde),
tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz ¢iinkii bu durumlar TRISEQUENS®
tedavisi sirasinda yeniden olusabilir veya daha kotiiye gidebilir. Eger dyleyse kontroller i¢in
doktorunuza daha sik gitmeniz gerekebilir.

Rahminizde iyi huylu kitle olusumu (fibroid) varsa

Rahim i¢ dokusunun rahminizin diginda biiylimesi (endometriyozis) durumunda ya da
rahim i¢i dokusunun asir1 biiylimesi (endometriyal hiperplazi) 6ykiiniiz varsa

Kan pihtis1 gelistirme riskinde artis durumunda (Bkz. Damardaki kan pihtilart (venoz
tromboembolizm))

Ostrojene-duyarli kanserlerin gelisimi riskinde artis durumunda (6rn. Anneniz, kiz
kardesiniz ya da anneanne/babaanneniz meme kanseri gegirdiyse)

Kan basinciniz yiiksekse

Iyi huylu karaciger tiimérii gibi bir karaciger bozuklugunuz varsa

Diyabetiniz varsa

Safra tasiniz varsa

Migren veya siddetli bas agriniz varsa

Viicudun bir¢ok organimi etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaligimiz (sistemik lupus
eritematozus, SLE) varsa

Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa

Astiminiz varsa

Kulak zar1 ve duymayi etkileyen bir hastaliginiz (otoskleroz) varsa

Kaninizdaki yag seviyesi (trigliseritler) cok yiiksekse

Kalp ya da bobrek problemlerine bagli sivi tutulmasi varsa

Laktoz intoleransiniz varsa.

TRISEQUENS®’i kullanmay1 birakip derhal doktora gitmeniz gereken durumlar;
HRT kullanirken asagidakilerden herhangi birini farketmeniz halinde TRISEQUENS®
kullanimina son verip derhal doktora gitmelisiniz:



e “TRISEQUENS®™’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiinde belirtilen
herhangi bir durumda

e Derinizin ya da goz akinizin sararmasi (sarilik) durumunda. Bunlar bir karaciger
hastaliginin isaretleri olabilir.

e Kan basincinizdaki yliksek bir artis halinde (semptomlar1 bas agrisi, yorgunluk ve
sersemlik olabilir)

e Ilk defa olan migren-benzeri bas agrilar:

e Hamilelik

e Bacaklarda agrili siskinlik ve kizariklik, ani g6giis agris1 ve nefes almada giicliik gibi
kan pihtisi1 isaretlerini fark ederseniz
Daha fazla bilgi i¢in bkz. Damardaki kan pihtilar: (venoz tromboembolizm).

Not: TRISEQUENS® kontraseptif degildir. Son adet déneminizden sonra 12 aydan daha az
siire gectiyse ya da 50 yas altinda iseniz, gebeligi Onlemek icin ilave dogum kontrol
yontemleri uygulamaya devam etmeniz gerekebilir. Onerilerini almak i¢in doktorunuzla
gorusuniz.

HRT ve kanser

Rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmas1 (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢i dokusu
kanseri (endometriyal kanser)

Sadece Ostrojen HRT uygulamasi, rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlagsmasi (endometriyal
hiperplazi) ve rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) riskini artirmaktadir.
TRISEQUENS" igerigindeki progestagen, sizi bu ekstra riskten korur.

Karsilastirma
Rahmi alinmamigs ve HRT almayan kadinlarin, ortalama olarak 1000’inden 5’ine 50-65 yas
arasinda rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) teshisi konulmasi beklenmektedir.

50-65 yas arasindaki rahmi yerinde olan ve sadece 6strojen HRT’si alan kadinlar i¢in, doza ve
kullanim siiresine bagl olarak 1000’de 10-60 aras1 kadina (yani 5-55 arasi ilave vaka) rahim
i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) teshisi konulmasi beklenmektedir.

Beklenmeyen kanama

TRISEQUENS® kullanirken ayda bir kanama (¢ekilme kanamasi) gegireceksiniz. Ancak aylik
kanamanizin yaninda,

e ilk 6 aydan uzun siire devam eden

e 6 aydan daha uzun siiredir TRISEQUENS® kullanimindan sonra baslayan

e TRISEQUENS® kullanmay1 birakmanizdan sonra da devam eden
beklenmeyen kanama ya da kan damlalar1 (lekelenme) olursa en kisa siirede doktorunuzla
gorusinuiz.

Meme Kanseri

Bulgular kombine dstrojen-progestagen ve muhtemelen sadece ostrojen HRT almanin meme
kanseri riskini arttirdigin1 géstermektedir. Bu ilave risk sizin ne kadar siiredir HRT aldiginiza
baghdir. ilave risk birkag yil icinde agik hale gelir. Ancak, tedavinin bitmesinden birkag yil
sonra (en fazla 5) normale doner.



Karsilastirma
HRT kullanmayan 50 ve 79 yas arasi kadinlara bakildiginda, 5 yillik siiregte 1000 kisiden
ortalama 9 ila 17’sine meme kanseri teshisi konulmasi beklenmektedir.

50 ile 79 yas arasinda 5 yildir strojen-progestagen HRT kullanmakta olan kadinlar i¢in 1000
kiside 13 ila 23 vaka beklenmektedir (yani ilave 4 ila 6 vaka).

Diizenli olarak memelerinizi kontrol ediniz. Asagidakiler gibi degisiklikler fark
ederseniz doktorunuzla goriisiiniiz:

e deride cukurlagsma

e meme ucunda degisiklikler

e gorebildiginiz veya hissedebildiginiz herhangi bir sislik

Ayrica, size Onerildiginde mamografi tarama programlarina katilmaniz tavsiye edilir.
Mamogram taramasi i¢in rontgen ¢ekimini gergeklestiren hemsireyi/saglik personelini HRT
kullanmakta oldugunuz hakkinda bilgilendirmeniz 6nemlidir ¢ilinkii bu ila¢ memelerinizin
yogunlugunu artirabilir, bu da mamogram ¢iktisin1 etkileyebilir. Meme yogunlugu arttiginda,
mamografi tiim sislikleri tayin edemeyebilir.

Yumurtalik kanseri

Meme kanserinden daha nadirdir. Tek basina Gstrojen igeren veya kombine 0strojen-
progestagen iceren HRT, az oranda artmis yumurtalik kanser riski ile iliskilendirilmistir.
Yumurtalik kanseri riski yas ile degisir.

Ornegin, HRT kullanmayan 50-54 yas aras1 kadinlarda, 5 yillik siiregte 2000 kadindan 2’sinde
yumurtalik kanseri teshisi konulmasi beklenmektedir. 5 yildan uzun siiredir HRT almakta
olan kadinlar i¢in bu saymin 2000 kullanicida yaklasik 3 olmasi beklenmektedir (yaklagik 1
ilave vaka).

HRT’nin kalp ve dolasimdaki etkisi
Damardaki kan pihtilar1 (venoz tromboembolizm)

Ozellikle almmaya baglanan ilk yil icinde, damarlardaki kan pihtisi riski HRT
kullananlarda, kullanmayanlara oranla 1.3 ila 3 kat yiikseltir.

Kan pihtilar1 ciddi olabilir ve eger biri akcigerlere ulasirsa, gogiis agrisi, nefessiz kalma,
bayginlik, hatta 6liime neden olabilir.

Yasimiz ilerledikge ve eger asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse, damarlarinizda
kan pihtist olusumu daha olasidir. Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise
doktorunuza bildiriniz:
e Onemli bir ameliyat, sakatlik ya da hastalik nedeniyle uzun bir siire yiiriiyemediyseniz
(Bkz. boliim 3, Ameliyat o/maniz gerekiyorsa)
e Ciddi sekilde kilo fazlamz varsa (BKi>30 kg/m?)
e Kan pihtilarin1 6nleyen bir ilagla uzun donem tedavi gerektiren bir kan pihtilagmasi
rahatsizliginiz varsa



e Yakin akrabalarinizdan birisinin bacaginda, akcigerinde ya da baska bir organinda kan
pihtis1 olusmussa

e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE) varsa

e Kanserseniz.

Kan pihtisimn isaretleri icin bkz. “TRISEQUENS"™’i kullanmay: birakip derhal doktora
gitmeniz gereken durumlar”

Karsilastirma
50’li yaslarinda HRT almayan kadinlarin, ortalama olarak, 5 yillik siiregte, 1000’inden 4 ila

7’sinde damarda kan pihtisi olusmasi beklenmektedir.

50’li yaslarinda 5 yildan daha uzun siiredir Ostrojen-progestagen HRT kullanmakta olan
kadinlarda, 1000 kullanicida 9 ila 12 vaka (yani ek 5 vaka daha) beklenmektedir.

Kalp hastalhig: (Kalp Kkrizi)
HRT’nin Kalp Kkrizini engelleyecegine dair bir bulgu yoktur.

60 yasin tizerindeki ostrojen-progestagen HRT kullanan kadinlarda, HRT almayanlara gore
kalp hastaligi gelismesi biraz daha muhtemeldir.

inme (Felc)

HRT kullananlardaki inme riski, kullanmayanlara gore 1.5 kat daha fazladir. HRT
kullanimina bagli ilave inme vakasi sayisi, yas ile beraber artacaktir.

Karsilastirma

50’li yaslarda HRT almayan her 1000 kadindan yaklasik 8’inde 5 yillik siiregte inme
beklenmektedir.

50’11 yaslarda HRT almakta olan kadinlar i¢in 5 yillik siiregte vaka sayist 1000 kullanicida
11°dir (yani ek 3 vaka daha).

Diger kosullar

HRT hafiza kaybini 6nlemeyecektir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan kadinlarda
hafiza kaybi riskinin daha yiiksek olduguna dair bazi bulgular vardir. Onerileri igin

doktorunuza bagvurunuz.

Dolasim bozukluklari ile ilgili istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski dzellikle 35 yas tizeri
ve sigara icen kadinlarda ytiksektir.

TRISEQUENS®’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
TRISEQUENS" yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilabilir.
Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



TRISEQUENS® vyalnizca menopoz sonrast kadmlarda kullanilir. Hamile kalirsaniz,
TRISEQUENS® kullanmay1 birakiniz ve doktorunuzla griisiiniiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, TRISEQUENS® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

TRISEQUENS®’in ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

TRISEQUENS®’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TRISEQUENS®, laktoz monohidrat (mavi tablette 37.9 mg/tablet; beyaz tablette 37.4
mg/tablet; kirmizi tablette 38.4 mg/tablet) ihtiva eder. Eger daha oOnceden doktorunuz
tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransimiz (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse
TRISEQUENS® almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar TRISEQUENS®in etkisini engelleyebilir. Bu da diizensiz kanamaya neden
olabilir. Asagidaki ilaglar i¢cin bu durum gecerlidir:

- Epilepsi i¢in kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin)

- Tiiberkiiloz i¢in kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin ve rifabutin)

- HIV enfeksiyonu i¢in kullanilan ilaglar (nevirapin, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir)

- Hepatit C enfeksiyonlari i¢in kullanilan ilaglar (telaprevir gibi)

- St. John’s Wort (Hypericum perforatum — sar1 kantaron) igeren bitkisel preparatlar

Bazi ilaglar ise TRISEQUENS®”in etkilerini arttirabilir.
- Ketokonazol (mantar ilaci) igeren ilaglar

TRISEQUENS®’in, siklosporin ile es zamanl tedavi iizerine etkileri olabilir.

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

3. TRISEQUENS® nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TRISEQUENS®’i her zaman tam olarak doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullaniniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Baska bir HRT iiriiniinden gecis yapmadiysaniz TRISEQUENS® tedavisine uygun olan
herhangi bir gilinde baslayabilirsiniz. Eger bagka bir HRT iiriinlinden gecis yapiyorsaniz,
TRISEQUENS® tedavisine ne zaman baglamaniz gerektigini doktorunuza sorunuz.

Her giin hemen hemen aym zamanda olacak sekilde giinde bir tablet aliniz.

Her paket 28 tablet igerir.

1. - 12. Glinler 12 giin boyunca her giin bir mavi tablet aliniz.
13. - 22. Giinler 10 giin boyunca her giin bir beyaz tablet aliniz.
23. - 28. Giinler 6 glin boyunca her giin bir kirmiz1 tablet aliniz.

Bir kutuyu bitirdiginiz zaman, ara vermeden yeni bir kutuya baslayarak tedaviye devam
ediniz. Menstriiasyon benzeri kanama (adet) genellikle yeni kutuya baslandigi zaman
meydana gelir.

Doktorunuz semptomlarin tedavisi i¢in en diisiik dozu gereken en kisa siire ile regete etmeyi
amaglayacaktir. Bu doz sizin i¢in ¢ok gii¢lii ise ya da yeterince giiclii degilse doktorunuzla
konusunuz.

3 aylik tedaviden sonra semptomlarda azalma gormiiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.
Tedaviye ancak yararin riskten daha fazla oldugu durumlarda devam etmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

TRISEQUENS®’i agizdan aliniz.
Tabletleri bir bardak su ile aliniz.

TRISEQUENS®in kullanimina iliskin daha fazla bilgi icin bu Kullanma Talimati’nin
sonunda verilen “TRISEQUENS® Film Kapli Tablet’in Kullanim1” béliimiine bakimiz.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanimi:
65 yas iizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirhdir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ostrojenler siv1 tutulmasina neden olabilirler ve bu nedenle kalp veya bébrek yetmezligi olan
hastalar dikkatli bir sekilde gozlenmelidir. TRISEQUENS®’in etkin maddelerinin
dolasimdaki seviyelerinin artmasit beklendiginden son dénem bobrek yetmezligi olan hastalar

yakin takip edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

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

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



Eger TRISEQUENS®™’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRISEQUENS® kullandiysaniz:
Asir1 dozda TRISEQUENS®, hasta hissetmenize neden olabilir veya kusma yapabilir.

TRISEQUENS® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

TRISEQUENS®’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Tabletinizi her zamanki vaktinde almay1 unutursaniz, 12 saat iginde aliniz. Eger 12 saatten
uzun siire gectiyse, sonraki giin normal saatinde almaya baslaymmiz. Unutulan dozlar
dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozun unutulmasi, ara kanama ve lekelenme ihtimalini artirabilir.

TRISEQUENS®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TRISEQUENS" ile tedavinizi sonlandirmak istiyorsaniz, éncelikle doktorunuzla konusunuz.
Tedaviyi durdurmanizin etkilerini ve diger tedavi olasiliklarin1 doktorunuz size agiklayacaktir.
Eger bu friiniin kullanim1 ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Ameliyat olmamz gerekiyorsa

Eger ameliyat olacaksaniz, cerraha TRISEQUENS® kullandigimz1 bildiriniz. Operasyondan
yaklagik 4-6 hafta oncesinde, kan pihtist riskini azaltmak i¢in (Bkz. boliim 2, Damardaki kan
pihtilart (venéz tromboembolizm)) TRISEQUENS® kullanmayr birakmamz gerekebilir.
TRISEQUENS®’¢ tekrar ne zaman baslayacagimzi doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRISEQUENS®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda, HRT kullanmayanlara goére daha sik
bildirilmistir.
e Meme kanseri
e Rahim i¢i dokusunun anormal biiylimesi ya da kanseri (endometriyal hiperplazi ya da
kanser)
e Yumurtalik kanseri
e Bacaklarda veya akcigerlerde bulunan toplardamarlardaki kan pihtilar1 (vendz
tromboembolizm)
e Kalp hastalig1
e inme (felg)
e HRT’ye 65 yas iizerinde baslandiysa olas1 hafiza kayb1



Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. bslim 2 TRISEQUENS®™’i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler.

Olasi yan etkilerin siklig1 asagida su diizene gore listelenmistir:
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden daha fazlasini etkiler)

Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Yaygin olmayan (1.000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Seyrek (10.000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha azini etkiler)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Asagidakilerden biri olursa TRISEQUENS®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipersensitivite (asir1 duyarhhk)/alerji (Yaygin olmayan yan etkiler — 1000 kiside 1 ila 10
kisiyi etkiler)

Yaygin olmayan bir vaka olmasina ragmen, hipersensitivite (asir1 duyarlilik)/alerji meydana
gelebilir. Hipersensitivite (asir1 duyarlilik)/alerji su semptomlardan birini ya da daha fazlasini
igerebilir: trtiker (kurdesen), kasinma, sislik, nefes almada zorluk, diisiik kan basinci (deride
sogukluk ve donukluk, hizli kalp atis1), bas donmesi, terleme; bunlar anafilaktik reaksiyon/sok
belirtileri olabilir. Eger yukarida belirtilen semptomlardan biri olursa, TRISEQUENS®
almay1 durdurunuz ve acil medikal yardim arayimniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri size mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin
e Meme agris1 veya meme hassasiyeti
e Adet diizensizligi veya adet donemlerinizde asir1 kanama

Yaygin

e Bas agrisi
S1ivi tutulumu nedeniyle kilo artisi
Vajinal iltihap
Vajinal mantar enfeksiyonu
Migren baslamasi veya migrende kotlilesme
Depresyon baslamasi veya depresyonda kotiilesme
Bulanti
Karin agrisi, karinda siskinlik veya karinda rahatsizlik
Memelerde biiylime ya da siskinlik (meme 6demi)
Sirt agrisi
Bacak kramplari
Rahim fibroidleri (rahimde iyi huylu timdr) olusumu veya rahim fibroidlerinde
kotiilesme veya rahim fibroidlerinin yeniden olugmasi
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Kollarin ve bacaklarin sigsmesi (periferal 6dem)
Kilo artis1

Yaygin olmayan

Siskinlik veya gaz

Akne

Sag dokiilmesi (alopesi)

Anormal killanma (erkek tipi)

Kagimt1 veya dokiintii (tirtiker)

Toplardamar iltihabi (ylizeysel tromboflebit)
Mag etkisizligi

Asir1 duyarlilik (alerjik reaksiyon)
Endometriyal hiperplazi (rahim i¢i dokusunun asir1 biiytimesi)
Agrili adet donemleri

Sinirlilik

Seyrek

Pulmoner embolizm (kan pthtist) (Béliim 2. TRISEQUENS® i kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler igindeki Damardaki kan pihtilart (venéz tromboembolizm)’e
bakiniz).

Tromboz (kan pihtis) ile iliskili bir toplardamarin derin iltihab1

Cok seyrek

Rahim i¢i dokusunun kanseri (endometriyal kanser)
Kan basinci artis1 veya yiiksek kan basincinda kotiilesme

Safra kesesi hastalig1, safra kesesi tasi olusumu, safra kesesi taglarinda kotiilesme veya
safra kesesi taglarinin yeniden olugmasi

Sebumun agir1 miktarda salgilanmasi, cilt dokiintiisii
Akut veya tekrarlayan 6dem atagi (anjiyonorotik 6dem)
Uykusuzluk, sersemlik, kaygi

Cinsel istekte degisiklik

Gorme bozukluklari

Kilo azalmasi

Kusma

Mide yanmasi

Vajinal ve genital kasinti

Kalp krizi ve inme (felg)

Kombine HRT’lerin diger yan etkileri
Asagidaki yan etkiler, diger HRT ler i¢in bildirilmistir:

Cesitli deri rahatsizliklari

Gebelik maskesi olarak bilinen, 6zellikle yiiziin ve boynun olmak iizere derinin
kararmasi (kloazma)

Agrili, kirmizimsi deri nodiilleri (eritema nodosum)

Hedef tahtas seklinde kizarmalar ya da yaralarla birlikte dokiintii (eritema mutiforma)

Yan etkilerin raporlanmasi

11



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 olacaksiniz.

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

5. TRISEQUENS®in saklanmasi

TRISEQUENS™'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi Yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabina (2°C - 8°C) koymayniz.

Istktan korumak i¢in, TRISEQUENS®™i orijinal dis karton ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin  ve etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
TRISEQUENS®™’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo All¢é

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimatr ... .... tarihinde onaylanmustir.
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TRISEQUENS® Film Kaph Tablet’in Kullanimi
Takvimli Kutunun Kullanim:
1.  Hatirlatic giinii isaretleme

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

2. IIk giiniin tabletinin alinmas:

Plastik kapagi kirarak ilk tableti ¢ikartiniz.

3. Cevrimli kismin her giin dondiiriilmesi

Saydam cevrimli kismi saat yoniinde basitce, okla belirtildigi gibi her giin gevirerek siradaki
tableti ¢ikartiniz. Giinde yalnizca 1 tablet almaniz gerekmektedir.

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