KULLANMA TALIMATI

KLIOGEST® film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film tablette Ostradiol 2 mg (6stradiol hemihidrat olarak) ve
noretisteron asetat 1 mg

o Yardimct maddeler:

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

stearat

Film kaplama: Hipromelloz, triasetin ve talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandigimizi séyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLIOGEST® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KLIOGEST ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLIOGEST ® nasil kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KLIOGEST ®’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

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

KLIOGEST® kesintisiz olarak her giin alinan siirekli kombine Hormon Replasman Tedavisi
(HRTY’dir. KLIOGEST® son dogal periyotlarindan sonra en az 1 yildir adet gérmeyen
postmenopozal kadinlar i¢in uygundur.

Tablet, 2 hormon igerir: 2 mg dstradiol (yumurtaliklarda tiretilen 6stradiol ile aynidir) ve 1 mg
noretisteron asetat (viicudun kendi hormonu olan progesteron ile benzer bi¢imde etki eden bir
progestagen).

KLIOGEST® asagidaki durumlarda kullanilir:

Menopoz sonrasi semptomlarin giderilmesinde:
Menopoz siiresince kadin viicudunun tirettigi Ostrojen miktari azalir. Bu durum, yiizde,
boyunda ve gogiiste 1s1 artis (sicak basmast) gibi semptomlara neden olabilir. KLIOGEST® bu



menopoz sonrasi semptomlari hafifletir. KLIOGEST® size ancak semptomlarmiz giinliik
hayatinizi ciddi sekilde aksatiyorsa regete edilecektir.

KLIOGEST® rahmi alinmamis ve periyotlari bir yildan fazla bir siire once durmus kadinlar igin
regetelendirilir.

65 yas lizeri kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

KLIOGEST® takvimli ve cevrimli kutu igerisinde 28 film kapli tablet seklinde bulunur. Beyaz
tabletlerin lizerine NOVO281 kazmmustir.

2. KLIOGEST®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi dykii ve diizenli kontroller

HRT kullanimi, HRT almaya baslama ya da devam etme karar1 verilirken g6z oOniinde
bulundurulmasi gereken riskler tasir.

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

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

KLIOGEST® ¢ basladi ginizda, doktorunuza diizenli kontrole gitmelisiniz (yilda en az bir kere).
Bu kontrollerde, doktorunuzla KLIOGEST®™e devam etmenin yararlarmi ve risklerini
goriisebilirsiniz.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde diizenli meme taramasi yaptirmalisiniz.
KLIOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidakilerden biri sizde mevcutsa KLIOGEST®’ kullanmayiniz. Bu noktalarin herhangi
birinden emin degilseniz, KLIOGEST® kullanmaya baslamadan énce doktorunuza damsimz.

» Meme Kkanseri iseniz, meme kanseri gecirdiyseniz veya meme kanserinden
stipheleniliyorsa

» Rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) veya ostrojene bagh baska bir kanser
iseniz, rahim ici dokusu kanseri (endometriyal kanser) veya ostrojene bagli baska bir
kanser gegcirdiyseniz ya da rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) veya
ostrojene bagli baska bir kanserden siipheleniliyorsa

e Herhangi bir agiklanamayan vajinal kanamaniz varsa

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

¢ Bacaklarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerde (pulmoner emboli) oldugu gibi bir
damarda kan pihtisi olusumu (vendz tromboembolizm) varsa ya da dnceden olduysa



e Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S ya da antitrombin eksikligi
gibi)

¢ Kalp krizi, inme veya anjina gibi arterlerdeki kan pihtilarindan kaynaklanan bir
hastaliginiz varsa ya da 6nceden olduysa

o Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi karaciger hastahiklariniz varsa
veya 6nceden gegirdiyseniz

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

o Ostrodiole, noretisteron asetata veya KLIOGEST®’in bilesiminde bulunan diger
yardimci maddelerin herhangi birine karg: alerjik (asinn duyarh) iseniz

KLIOGEST® kullanmayiniz.

KLIOGEST®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda (ya da daha onceden olmasi durumunda),
tedaviye baslamadan once doktorunuzu bilgilendiriniz ¢iinkii bu durumlar KLIOGEST®
tedavisi sirasinda yeniden olusabilir veya daha kétiiye gidebilir. Eger dyleyse kontroller igin
doktorunuza daha sik gitmeniz gerekebilir.

Eger,
L ]

Rahminizde fibroidler (kistler) varsa

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

Kan pihtist 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

Tyi huylu karaciger tiimorii gibi bir karaciger bozuklugunuz varsa

Diyabetiniz (seker hastaligt) varsa

Safra taginiz varsa

Migren veya siddetli bas agrilariniz varsa

Viicudun birgok organini etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaliginiz (sistemik lupus
eritematozus, SLE) varsa

Epilepsiniz (sara hastaligi) varsa

Astiminiz varsa

Kulak zari ve duymayi etkileyen bir hastaligimz (otoskleroz) varsa

Kaninizdaki yag seviyesi (trigliseritler) ¢ok yiiksekse

Kalp ya da bobrek problemlerine bagh sivi tutulmasi varsa

Tiroid bezinin yeterli tiroid hormonu {iretememesi durumu (hipotiroidi) varsa ve tiroid
hormonu replasman tedavisi goriiyorsaniz

Tekrarlayan ciddi sisme ataklarina yol agan kalitsal bir hastaliginiz (kalitsal
anjiyoddem) varsa veya daha dnce sindirim kanalinin ya da ellerin, yiiziin, ayaklarin,
dudaklarin, gozlerin, dilin, bogazin hizla sismesi (hava yolu tikanikligr) ataklar:
gegirdiyseniz

Laktoz intoleransiniz (dayaniksizliginiz) varsa

KLIOGEST®i kullanmayi birakip derhal doktora gitmeniz gereken durumlar;



HRT kullanirken asagidakilerden herhangi birini farketmeniz halinde ilacin kullanimina son
verip derhal doktora gitmelisiniz:
e “KLIOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bsliimiinde belirtilen
herhangi bir durumda
e Derinizin ya da goz akinizin sararmasi (sarilik) durumunda. Bunlar bir karaciger
hastaliginin isaretleri olabilir.
e Kan basincinizdaki yiiksek bir artis halinde (semptomlari bas agrisi, yorgunluk ve
sersemlik olabilir)
e [lk defa olan migren-benzeri bas agrilari
e Hamilelik
e Bacaklarda agrili sigkinlik ve kizarikhk, ani gdgiis agrisi ve nefes almada giigliik gibi
kan pihtisi isaretlerini fark ederseniz
Daha fazla bilgi i¢in bkz. “Damardaki kan pihtilar1 (ven6z tromboembolizm)”.

Not: KLIOGEST® kontraseptif degildir. Son adet doneminizden sonra 12 aydan daha az siire
gectiyse ya da 50 yag altinda iseniz, gebeligi onlemek igin ilave dogum kontrol yontemleri
uygulamaya devam etmeniz gerekebilir. Onerilerini almak igin doktorunuzla goriisiintiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HRT ve kanser

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

Sadece Ostrojen HRT uygulamasi, rahim i¢i dokusunun asiri kalinlasmasi (endometriyal
hiperplazi) ve rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) riskini artirmaktadir.
KLIOGEST® igerigindeki progestagen, sizi bu ekstra riskten korur.

Karsilastirma

Rahmi alinmamig 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 igin, doza ve
kullanim siiresine bagli olarak 1000°de 10-60 arasi kadina (yani 5-55 arasi ilave vaka) rahim igi
dokusu kanseri (endometriyal kanser) teshisi konulmasi beklenmektedir.

Diizensiz kanamalar
KLIOGEST® kullanmaya basladiginiz ilk 3-6 ayda diizensiz kanamalar ya da kan damlalari
(lekelenme) yasayabilirsiniz. Bununla birlikte eger diizensiz kanamalar,
e Ilk 6 aydan daha uzun siirerse
e 6 aydan fazla siiredir KLIOGEST® kullanimindan sonra basladiysa
e KLIOGEST® kullanimini sonlandirdiktan sonra devam ederse en kisa siirede
doktorunuz ile gériisiiniiz.

Meme kanseri

Bulgular kombine Ostrojen-progestagen ve muhtemelen sadece 6strojen HRT almanin meme
kanseri riskini arttirdigini gostermektedir. Bu ilave risk sizin ne kadar siiredir HRT aldiginiza
baghdir. Ilave risk birkag yil iginde 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 stiregte 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 igin rontgen c¢ekimini gerceklestiren hemsireyi/saghk personelini HRT
kullanmakta oldugunuz hakkinda bilgilendirmeniz &nemlidir ¢linki bu ilag memelerinizin
yogunlugunu artirabilir, bu da mamogram ¢iktisim1 etkileyebilir. Meme yogunlugu arttiginda,
mamografi tiim sislikleri tayin edemeyebilir.

Yumurtahk kanseri

Yumurtalik kanseri meme kanserinden daha nadirdir. Tek basina Gstrojen igeren veya kombine
ostrojen-progestagen igeren HRT, hafif artmis yumurtalik kanser riski ile iliskilendirilmistir.
Yumurtalik kanseri riski yas ile degisir.

HRT almayan 50 ila 54 yas arasindaki kadinlarda, 5 yillik siiregte 2000 kadindan 2’sine
yumurtalik kanseri teshisi konulmasi beklenmektedir. 5 yildan uzun siiredir HRT almakta olan
kadinlar igin, bu sayinm 2000 kullanicida yaklasik 3 olmasi beklenmektedir (yaklasik 1 ilave
vaka).

HRT’nin kalp ve dolasimdaki etkisi
Damardaki kan pihtilan (venéz tromboembolizm)

Ozellikle alinmaya baslanan ilk yil iginde, 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 dliime neden olabilir.

Yasiniz ilerledik¢e ve eger asagidakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse, damarlarinizda
kan pihtisi olusumu daha olasidir. Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise
doktorunuza bildiriniz:
e Onemli bir ameliyat, sakatlik ya da hastalik nedeniyle uzun bir siire yiiriiyemediyseniz
(Bkz. boliim 3, Ameliyat olmaniz gerekiyorsa)
e Ciddi sekilde kilo fazlaniz varsa (BKI>30 kg/mz)
e Kan pihtilarim1 6nleyen bir ilagla uzun dénem tedavi gerektiren bir kan pihtilagmasi
rahatsizhginiz varsa
e Yakin akrabalarinizdan birisinin bacaginda, akcigerinde ya da bagka bir organinda kan
pihtis1 olugmussa
e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE) varsa
e Kanserseniz.



Kan pihtisinin isaretleri igin bkz. “KLIOGEST®’i kullanmayr birakip devhal doktora gitmeniz
gereken durumlar”

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

7’sinde damarda kan pihtist 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 hastah@g (Kalp krizi)
HRT nin kalp krizini engelleyecegine dair bir bulgu yoktur.

60 yasin tizerindeki Ostrojen-progestagen HRT kullanan kadinlarda, HRT almayanlara gore
kalp hastalig1 gelismesi biraz daha muhtemeldir.

Inme (Felg)
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 kadinlarin ortalama 1000’de 8’inin 5 yillik siire¢te inme gegirmesi

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

Diger kosullar

HRT hafiza kaybin1 6nlemeyecektir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan kadinlarda
hafiza kaybi riskinin daha yiiksek olduguna dair bazi bulgular vardir. Onerileri igin
doktorunuza basvurunuz.

Dolasim bozukluklari ile ilgili istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve
sigara i¢en kadinlarda yiiksektir

KLIOGEST®’in yiyecek ve iecek ile kullanilmasi

KLIOGEST® tabletler yiyeceklerle birlikte veya tek basina almabilir. Tableti bir bardak su ile
alabilirsiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KLIOGEST® yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanlir. KLIOGEST® kullanirken hamile
kalirsaniz, ilag alimini derhal kesiniz ve doktorunuzla temasa geginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme



llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Eger emziriyorsaniz, KLIOGEST® kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm

KLIOGEST®in arag ve makine kullanma yetenegine bilinen bir etkisi yoktur.
KLIOGEST®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
KLIOGEST®, 36.3 mg laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha onceden doktorunuz

tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammulsuzlugunuz) oldugu sdylenmigse
KLIOGEST® almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar KLIOGEST®’in etkisini engelleyebilir. Bu da diizensiz kanamaya neden olabilir.
A§ag1dak1 ilaglar i¢in bu durum gegerlidir:
Epilepside kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin)
- Tiiberkiilozda kulianilan ilaglar (6rn. rifampisin ve rifabutin)
- HIV enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (nevirapin, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir)
- Hepatit C enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (telaprevir gibi)
- St. John’s Wort (Hypericum perforatum) igeren bitkisel preparatlar

Bazi ilaglar ise KLIOGEST®in etkisini artirabilirler:
- Ketokonazol (mantar ilaci) igeren ilaglar

KLIOGEST®in, siklosporinle es zamanli tedavi iizerine etkileri olabilir.

Kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa doktorunuza ya da laboratuvar personeline KLIOGEST®
kullandigimzi sdyleyiniz ¢iinkii bu ilag, bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLIOGEST® nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

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

Her giin bir tableti, giiniin yaklasik ayn1 saatinde aliniz.

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

KLIOGEST® ile tedaviye uygun olan herhangi bir giinde baslayabilirsiniz. Ancak, eger aylik
kanamamzin oldugu bagka bir HRT iiriiniinden gec¢is yapiyorsaniz, tedaviye kanamaniz
sonlandiktan hemen sonra baslaymiz.



Doktorunuz, semptomlarimiz1 tedavi edecek en diistik dozu, gereken en kisa siire ile regete
edecektir. Bu dozun sizin igin ¢ok giiglii ya da yeterince giiglii olmadigini diistiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

KLIOGEST®’i agizdan aliniz.
Tableti bir bardak su ile birlikte aliniz.

KLIOGEST®in kullanimi igin bu Kullanma Talimat’nin sonunda verilen “KLIOGEST® Film
Tablet’in Kullanim1” boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanimi:
65 yas tizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirhdir.

Ozel kullanim durumlar:;

Babrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Akut karaciger hastali1 veya karaciger fonksiyon testlerinin normale donmesini engelleyen
karaciger hastaligi hikayesi durumunda kontrendikedir.

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

Eger KLIOGEST®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciiz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLIOGEST® kullandiysamz:

Doktorunuz tarafindan regete edilenden fazla Ostrojen almaniz meme hassasiyeti, bulanti,
kusma ve/veya diizensiz vajinal kanamaya (metroraji) neden olabilir. Doktorunuz tarafindan
regete edilenden fazla progestagen almaniz depresif ruh hali, yorgunluk, akne ve viicut ve
yiizde killanmaya (hirsutism) yol a¢abilir.

KLIOGEST® ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KLIOGEST®i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



Tabletinizi her zamanki vaktinde almayr unutursaniz, 12 saat iginde alimz. Eger 12 saatten
uzun siire gegtiyse, sonraki giin normal saatinde tekrar almaya baslayimiz. Unutulan dozlar
dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger rahminiz yerindeyse, bir dozun unutulmasi, ara kanama ve lekelenme ihtimalini
arttirabilir.

KLIOGEST® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan KLIOGEST® kullanimimi durdurmayimniz. Doktorunuz size tedaviyi
durdurmanizin etkilerini ve diger olasiliklari agiklayacaktir.

Eger bu iirliniin kullanimi ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Ameliyat olmaniz gerekiyorsa

Eger ameliyat olacaksamz, cerraha KLIOGEST® kullandiginizi bildiriniz. Operasyondan
yaklasik 4-6 hafta dncesinde, kan pthtisi riskini azaltmak i¢in (Bkz. boliim 2, Damardaki kan
pihtilari  (venéz tromboembolizm)) KLIOGEST® kullanmayi birakmaniz gerekebilir.
KLIOGEST® e tekrar ne zaman baslayacaginizi doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda, HRT kullanmayanlara gore daha sik
bildirilmistir.
e Meme kanseri
e Rahim i¢i dokusunun anormal biiyltimesi ya da kanseri (endometriyal hiperplazi ya da
kanser)
e Yumurtahk kanseri
e Bacaklarda veya akcigerlerde bulunan toplardamarlardaki kan pthtilar1 (vendz
tromboembolizm)
e Kalp hastalig
e Inme (felg)
e HRT’ye 65 yas iizerinde baglandiysa olasi hafiza kaybi

Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. b6liim 2 KLIOGEST®i kullanmadan énce
dikkat edilmesi gerekenler.

Hipersensitivite/alerji (yaygin olmayan yan etki — 100 kiside 1 kisiden daha azini etkiler)

Yaygin olmayan bir olay olmasina karsin asir1 duyarhilik/alerji goriilebilir.  Agiri
duyarhilik/alerji, su belirtilerden bir ya da daha fazlasimi igerir: anafilaktik reaksiyon/sok
belirtileri olabilecek tirtiker, kasinti, siskinlik, nefes almada zorluk, diisiik kan basmci (deride
solukluk ve sogukluk, hizl kalp atis1), bas donmesi, terleme. Eger belirtilen bu belirtilerden biri
sizde goriiliirse KLIOGEST® kullanmayi durdurunuz ve acilen tibbi yardim ahniz.



Cok yaygin yan etkiler (10 kiside 1 kisiden fazlasin etkiler)

Meme agrisi veya meme hassasiyeti
Vajinal kanama

Yaygin yan etkiler (10 kiside 1 kisiden daha azin1 etkiler)

Bas agrisi

Sivi tutulumunun yol agtig kilo alimi

Vajinal inflamasyon

Migren olusumu veya migrende kotiilesme

Vajinal mantar enfeksiyonu

Depresyon olusumu veya mevcut depresyonun kotiilesmesi
Bulanti

Karin agrisi, karinda siskinlik veya karinda rahatsizlik
Meme biiylimesi veya meme sismesi (meme 6demi)

Sirt agrisi

Bacak kramplart

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

Kilo artigi

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside 1 kisiden daha azin1 etkiler)

Siskinlik veya gaz

Akne

Sag dokiilmesi (alopesi)

Anormal (erkek tipi) killanma

Kagint1 veya kurdesen (lirtiker)

Bir toplardamarin inflamasyonu (yiizeysel tromboflebit)
llag etkisizligi

Alerjik reaksiyon

Sinirlilik

Seyrek yan etkiler (1000 kiside 1 kisiden daha azini etkiler)

Bacaklarda veya akcigerlerdeki kan damarlarinda kan pihtilar1 (derin ven trombozu,
akciger embolisi)

Cok seyrek yan etkiler (10000 kiside 1 kisiden daha azini etkiler)

Rahim i¢ dokusunun kanseri (endometriyal kanser)

Rahim i¢ dokusunun asir1 biiyiimesi (endometriyal hiperplazi)

Kan basincinda artis veya yiiksek kan basincinin kétiillesmesi

Safra kesesi hastalif, safra kesesi tasi olusumu, safra kesesi taslarinda kétiilesme veya
safra kesesi taglarinin yeniden olusmasi

Deriyi yagl ve parlak birakan sebumun asir1 miktarda salgilanmasi, deri tahrisi

Akut veya yineleyen 6dem atagi (anjiyondrotik 6dem)

Uykusuzluk, bas dénmesi, kaygi

Cinsel istekte azalma veya artis
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e Gorme bozukluklar

e Kilo azalmasi

e Kusma

e Mide yanmas!

® Vajinal ve genital kasinti

o Kalp krizi veya inme (felg)

Kombine HRT lerin diger yan etkileri
Asagidaki yan etkiler, diger HRT’ler i¢in bildirilmistir:
e Cesitli deri rahatsizliklar
- Gebelik maskesi olarak bilinen, 6zellikle yiiziin ve boynun olmak iizere derinin
kararmasi (kloazma)
- Agnli, kirmizimsi deri nodiilleri (eritema nodosum)
- Hedef tahtas1 seklinde kizarmalar ya da yaralarla birlikte dokiintii (eritema mutiforme)
- Deri ve/veya mukoz zarlarin kirmizi ya da mor renk almasi (vaskiiler purpura)
o Go6z kurulugu
e Gozyas! filminin bilesiminin degismesi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

5. KLIOGEST®in saklanmasi

o KLIOGEST®'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

o  Dis karton ambalajin ve etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KLIOGEST" i kullanmaywiz. Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniine karsilik
gelmektedir.

e Buzdolabina koymayiniz.

e Isiktan korumak igin, KLIOGEST®i orijinal dis karton ambalajinda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz KLIOGEST®i sehir suyuna veya ¢épe atmaywiz.
Bu konuda eczaciniza damsginiz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:
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Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimati --.--.—- tarihinde onaylanmigtir.
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KLIOGEST® Film Tablet’in Kullanim
Takvimli Kutunun Kullanimi:
1. Hatirlatic giinii isaretleyiniz.

Icteki diski gevirerek, haftanin segilen giiniinii kiigiik plastik kapagin kargisina getiriniz.

2. 1lk giiniin tabletini almz.

Plastik kapagi kirarak ilk tableti ¢ikartiniz.

3. Her giin ¢cevrimli kismi ¢eviriniz.

Ertesi giin saydam ¢evrimli kismi saat yoniinde basitce, okla belirtildigi gibi 1 aralik ¢eviriniz.
Siradaki tableti ¢ikartiniz. Her giin sadece 1 tablet almay1 unutmayiniz.

Saydam g¢evrimli kismu ancak agilan kisimda bulunan tableti aldigimizda
dondiirebilirsiniz.
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