KULLANMA TALIMATI

LIVIAL 2.5 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 2.5 mg tibolon igerir.

e Yardimcit maddeler: Misir nisastasi, laktoz, askorbil palmitat ve magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LIVIAL nedir ve ne icin kullanilir?

LIVIAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LIVIAL nasiu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LIVIAL’in saklanmast

AR

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LIVIAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e LIVIAL Tablet, Hormon Yerine Koyma Tedavisi (HRT) amaciyla kullanilan bir
ilactir. Her tablet 2.5 mg tibolon igerir. Her kutuda 28 tablet vardir.

e LIVIAL, beyin, vajina ve kemik gibi viicuttaki farkli dokular tizerinde olumlu etkilere
sahip bir etkin madde olan tibolon igerir. LIVIAL, adetten kesilme (menopoz) sonrasi
kadinlarda son dogal kanamalarindan en az 12 ay (1 y1l) sonra kullanilir.

LIVIAL asagidakiler i¢in kullanilir:

Menopoz sonrasi meydana gelen belirtileri hafifletmek

Menopoz siiresince, kadin viicudu tarafindan salgilanan dstrojen miktar: azalir. Bu durum yliz,
boyun ve gogiiste sicak basmalar1 gibi belirtiler gosterebilir. LIVIAL adetten kesilme sonrasi
bu belirtileri hafifletir. Eger belirtiler giinliilk yasantinizi ciddi olarak engelliyorsa, size
LIVIAL regetelenecektir.

Osteoporozdan korunma

Adetten kesilme sonrasi bazi kadinlarda kemik kiriklar1 (osteoporoz) meydana gelebilir.
Doktorunuzla tiim mevcut segenekleri tartisiniz.

1/11



Osteoporoz nedeniyle kirik riskiniz arttiysa ve diger ilaglar sizin i¢in uygun degilse, adetten
kesilme sonrasi kemik kiriklarindan korunmak i¢in LIVIAL kullanilabilirsiniz.

Ug cesit HRT bulunmaktadir:
e Yalnizca ostrojen iceren HRT
e Kombine HRT, 6strojen ve progestojen olmak tizere iki ¢esit disilik hormonu igerir.
e LIVIAL, tibolon olarak adlandirilan bir madde igerir.
LIVIAL diger HRT’lerden farklhidir. Gergek hormonlarin (Gstrojen ve progestojen gibi)

yerine, tibolon igerir. Viicudunuz, hormon iiretmek i¢in tibolonu pargalar. Etkileri ve faydalari
kombine HRT ile benzerdir.

2. LIVIAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi ovkii ve diizenli kontroller

HRT veya LIVIAL kullanimi, bu tedaviyi kullanip kullanmama veya bu tedaviye devam edip
etmeme kararini verebilmek i¢in goz oniinde bulundurmaniz gereken bazi riskler tasir. 60
yasin lizerinde iseniz, bu 6zellikle dnemlidir.

Erken adetten kesilen (yumurtalik yetmezligi veya ameliyati nedeniyle) kadinlarin tedavisinde
deneyimler sinirlidir. Erken adetten kesildiyseniz, HRT veya LIVIAL kullanim riskleri farkli
olabilir. Liitfen doktorunuza danisiniz.

HRT veya LIVIAL 'e baslamadan (veya yeniden baslamadan) 6nce doktorunuz, sizin ve aile
bireylerinizin tibbi ge¢misini 6grenmek amaciyla sorular soracaktir. Doktorunuz fiziksel
muayene yapmaya karar verebilir. Bu muayene eger gerekliyse, memelerinizin muayenesini
ve/veya i¢ organlarinizin muayene edilmesini igerebilir.

Medikal bir probleminiz ya da hastaliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.

LIVIAL kullanmaya basladiginizda, diizenli tibbi kontroller i¢in doktorunuza goriinmelisiniz
(yilda en az bir kez). Bu kontrollerde doktorunuzla LIVIAL kullanmaya devam etmenizin
faydalarini ve risklerini konusunuz.

Doktorunuzun 6nerdigi sekilde, diizenli meme taramasina gidiniz ve servikal smear (siiriinti,
yayma) testlerinizi yaptirmiz. Derinin g¢ukurlasmasi, meme ucunda degisiklikler veya
gordiigliniiz veya hissettiginiz herhangi bir yumru i¢in diizenli olarak memelerinizi kontrol
ediniz.

LIVIAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger asagidakilerden herhangi biri sizde goriiliirse. Eger asagidaki konulardan herhangi
birinden emin degilseniz, LIVIAL kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

e Eger meme kanseriyseniz veya daha 6nce olmussaniz ya da sizde meme kanseri mevcut
oldugundan siiphe ediliyorsa.

e Eger sizde, rahmin i¢ yiizeyini orten doku tabakasinin kanseri gibi, dstrojene-duyarh bir
kanser varsa ya da boyle bir kanserin varligindan siiphe ediliyorsa.

e Eger sizde aciklanamayan vajinal kanama varsa.
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Eger sizde tedavi edilmeyen, rahminizin i¢ yiizeyini 6rten doku tabakasinda anormal
biiyiime (endometrium hiperplazisi) varsa.

Eger bacaklarlarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerdeki (akciger embolisi)
toplardamarlarda kan pihtis1 olusmasi gibi bir dolasim bozuklugu (tromboz) varsa ya
da daha 6nce olmussa.

Eger pihtilasma sorunlarimiz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi gibi).

Eger kalp krizi, inme veya anjina gibi atardamarlarda kan pihtilarinin neden oldugu bir
hastaliginiz varsa ya da gegirmisseniz.

Eger sizde, karaciger fonksiyonlarinin normale dénmedigi bir karaciger hastahig varsa
ya da daha 6nce olmussa.

Eger sizde aileden kalitsal olarak gegen “porfiri” olarak bilinen, seyrek goriilen bir kan
hastaliginiz varsa (porfirinin bazi belirtileri karin agris1 ve kas kramplarini igerir).

Eger sizde, tibolon ya da LIVIAL deki diger yardimc1 maddelere karsi alerjik reaksiyon
gelismisse.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz.

Eger emziriyorsamz.

LIVIAL' ilk aldiginiz zaman yukaridaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse, ilac1 bir
daha almayiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

Eger menopoza girdiyseniz, son dogal kanamanizdan 12 ay sonrasina kadar LIVIAL
almamalisiniz. Eger bundan daha erken alirsaniz, diizensiz kanamalariniz olabilir.

LIVIAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tedavinize baglamadan once asagidaki problemlerden herhangi birine sahipseniz doktorunuza
bildiriniz, ¢iinkii LIVIAL ile tedavi siiresince problemler kétiilesebilir ya da yeniden
olusabilir. Eger dyleyse, kontrolleriniz i¢in doktorunuzu daha sik ziyaret etmelisiniz:

rahim igindeki miyomlar

rahim duvarinin disart dogru biiyiimesi (endometriyozis) veya rahim duvarinin asiri
kalinlagmasi (endometrium hiperplazisi) dykiisii

Kan pihtisi olusma riskinde artis (bkz. "Toplardamarlarda kan pihtist olusumu
(Tromboz)")

ostrojene duyarli kanserlerde risk artis1 (6rnegin meme kanseri olan anne, abla veya
anneanneye sahip olma)

yiiksek tansiyon

iyi huylu karaciger tlimorii gibi bir karaciger bozuklugu

seker hastaligi

safra taslar1

migren (yarim bas agrisi1) veya siddetli bas agrilart

viicudun birgok organini etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaligi olan sistemik lupus
eritematozus (SLE)

sara

astim

kulak zarin1 ve duymayi etkileyen bir hastalik (otoskleroz)

kandaki yag seviyesinde artis (trigliseritler)

kalp veya bobrek problemlerinden dolayi sivi tutulmasi (6dem)
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LIVIAL’i birakmanmizi ve hemen doktora goriinmenizi gerektiren nedenler:

LIVIAL alirken asagidakilerden herhangi biri goriiliirse:
e "LIVIAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ" béliimiinde belirtilen durumlardan
herhangi biri
e derinizde veya gozlerinizin beyazinda sararma (sarilik). Bu durum bir karaciger
hastaliginin isareti olabilir.
kan basincinizin asirt yiikselmesi (belirtiler, bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi olabilir)
yasaminizda ilk defa olarak migren benzeri bas agrilarinin ortaya ¢ikmasi
hamile kalma
eger kan pihtisina dair belirtiler olursa, 6rnegin:
o bacaklarda agrili sislik ve kizariklik
o ani gogls agrisi
o nefes almada zorluk
Daha fazla bilgi i¢in, bkz. "Toplardamarlarda kan pihtilari (tromboz)"

o o o

Not: LIVIAL bir dogum kontrol ilact degildir. Son adetiniz {izerinden 12 aydan daha kisa bir
siire ge¢mis ise ya da 50 yasin altindaysaniz gebeligi Onlemek icin ilave yontemlere
ihtiyaciniz olabilir. Onerisini almak i¢cin doktorunuza daniginiz.

HRT ve kanser

Rahim duvarmin asiri kalinlasmas1 (endometrium hiperplazisi) ve rahim duvarinda
kanser (endometriyal kanser)
LIVIAL kullanan kadinlarda rahim duvarinda (endometrium) hiicre ¢ogalmasinin arttigindan
veya kanser gelistiginden s6z eden raporlar ve ¢aligmalar vardir. S6z konusu kanser riski,
kullanim siiresi uzadikca artar.

Diizensiz kanama

LIVIAL alirken ilk 3-6 ay siiresince diizensiz kanama veya kan damlalar1 (lekelenme)
seklindeki kanamalar gortilebilir.

Ancak, eger diizensiz kanama:

e ilk 6 aydan daha uzun siire devam ederse

e LIVIAL’i 6 aydan fazla kullandiktan sonra baslarsa

e LIVIAL kullanmayi biraktiktan sonra da devam ederse

derhal doktorunuza basvurunuz.

Meme kanseri

Kanitlar, kombine 6strojen-progestojen ya da yalnizca dstrojen HRT kullanilmasinin meme
kanseri riskini arttirdigimi gostermektedir. Riskin artmasi HRT'nin ne kadar siire kulanildigi
ile baglantilidir. Ilave risk 5 yil icinde belirginlesir. Ancak tedavinin durdurulmasindan
sonraki 5 yil iginde (en fazla 5 yil) normale doner.

Karsilastirma

LIVIAL kullanan kadinlarda s6z konusu risk, kombine HRT kullanan kadinlardakinden daha
az ve yalnizca Ostrojen igeren HRT uygulayan kadinlardaki ile benzerdir.
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e Diizenli olarak memelerinizi kontrol ediniz. Asagidaki degisikliklerden herhangi biri
olursa derhal doktorunuza damisiniz:
- derinin gukurlagmasi veya ¢cokmesi
- meme bas1 degisiklikleri
- gorebileceginiz ya da hissedebileceginiz yumru(lar)

Yumurtahk kanseri

Yumurtalik (over) kanseri nadirdir — meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina
Ostrojen veya kombine Ostrojen-projestojen iceren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki
hafif bir risk artisi ile iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri yas ile degiskenlik gostermektedir. Ornegin, 50- 54 yas araliginda HRT
almayan kadinlarda, 5 yillik siire i¢erisinde yaklasik 2000 kadindan 2 sine yumurtalik kanseri
tanis1 konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu saymin 2000
kullanicida yaklasik 3 vaka olmasi beklenmektedir (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka)

LIVIAL kullanimi ile diger ¢esit HRT kullaniminda yumurtalik kanseri riskindeki artis
benzerdir.

HRT'nin kalp ve dolasima etkileri

Toplardamarlarda kan pihtilar: (tromboz)

HRT kullanicilarinda  kullanmayanlara gore, Ozellikle almm ilk yili  boyunca,
toplardamarlarda kan pihtisi riski 1.3 ila 3 kat daha yiiksektir.

Kan pihtilar1 ciddi olabilir ve akcigerlere gidecek olurlarsa gogiis agrisina, nefes darligina,
bayilmaya, hatta 6liime yol agabilirler.

Asagidaki  durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise ve ileri yastaysaniz
toplardamarlarinizda pihtt olmasi riski artar. Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in
gecerliyse doktorunuza danisiniz:

e hamileyseniz veya yeni bebeginiz olmussa

e Ostrojen kullaniyorsaniz

e biiyiik bir ameliyat, hastalik veya yaralanma sonucu uzunca bir siire hareketsiz kalmis,
ayaga kalkip dolasamamigsaniz (ayn1 zamanda bkz. B6liim 3, "Ameliyat olmaniz
gerekirse")

e ciddi sekilde asir1 kiloluysamz (VKI>30 kg/mz)

e kan pihtilarindan korunmak i¢in ila¢ kullanarak uzun siire tedaviye ihtiya¢ duyulan
herhangi bir pihtilagsma olay1 yasiyorsaniz

e vyakin aile bireylerinizden herhangi birinin bacak, akciger veya diger organlarinda
pihtilasma sorunu yasanmissa

e viicudun birgok organini etkileyen bir bagisiklik sistemi hastaligi olan sistemik lupus
eritematozus (SLE) hastaliginiz varsa

e kanserseniz

Kan pihtilan belirtileri i¢in, bkz. " LIVIAL’1 birakmanizi ve hemen doktorunuza gériinmenizi

gerektiren nedenler".

Karsilastirma
HRT almayan 50 yaslarindaki kadinlara bakildiginda, ortalama 5 yillik bir siire i¢inde 1000
kadinin 4 ila 7'sinin toplardamarlarinda kan pihtis1 goriilmesi beklenecektir.
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5 yili askin siirede Ostrojen-progestojen alan 50 yaslarindaki kadinlarda bu durum, 1000
kullanicida 9 ila 12 kiside (0rn: ekstra 5 kigi) goriilecektir.

Oteki HRT’lere kiyasla, LIVIAL kullanimu ile kan pihtis1 goriilme riski daha diisiiktiir.

Kalp hastahig (kalp krizi)
HRT veya LIVIAL 'in kalp krizini 6nleyecegine dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

Ostrojen-progestojen HRT kullanan 60 yas iizeri kadinlarda, herhangi bir HRT almayanlara
gore kalp hastaligt durumunun biraz artmasi muhtemeldir. Kalp hastaligi riskinin yasa
kuvvetle bagli olmasindan dolayi, 6strojen-progestojen HRT kullanimina bagli olarak kalp
hastalig1 goriilen ekstra kisi sayisi, menopoza yaklasan saglikli kadinlarda ¢ok azdir, ancak
yasin ilerlemesiyle artacaktir.

LIVIAL ile kalp krizi riskinin, diger HRT risklerinden farkli olduguna dair herhangi bir kanit
ortaya konmamuigtir.

Inme
Yapilan son ¢alismalar, HRT nin ve LIVIAL’in, inme riskini artirdigini gostermistir. Bu risk
artis1 daha ¢ok, yast 60’ iizerinde olan menopoz sonrasi kadinlarda goriilmiistiir. Inme
riskini arttiran diger faktorler:
e Yaslanma
Yiiksek tansiyon
Sigara kullanimi1
Asir alkol tiikketimi
Diizensiz kalp atislar

Eger herhangi bir faktor ile ilgili bir endigeniz varsa, doktorunuz ile HRT veya LIVIAL
kullanmanizin gerekliligi hakkinda konusunuz.

Karsilastirma

LIVIAL almayan 50 yaslarindaki kadinlara bakildiginda, ortalama 5 yillik bir siire i¢inde
1000 kadinin 3’tiniin inme gecirmesi beklenmektedir.

LIVIAL alan 50 yaslarindaki kadinlarda bu durum, 1000 kadinin 7’sinde (6rn: ekstra 4 kisi)
goriilecektir.

LIVIAL almayan 60 yaslarindaki kadinlara bakildiginda, ortalama 5 yillik bir siire i¢inde
1000 kadinin 11’inin inme gegirmesi beklenmektedir.

LIVIAL alan 60 yaslarindaki kadinlarda bu durum, 1000 kadinin 24’tinde (6rn: ekstra 13 kisi)
goriilecektir.

Diger durumlar
HRT hafiza kaybint 6nlemez. 65 yas sonrast HRT kullanimia baslayan kadinlarda hafiza
kayb1 riskinin yiikseldigine dair bazi kamtlar mevcuttur. Onerileri igin doktorunuza

basvurunuz.

Galaktaz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir
kalitsal problemleri olan hastalar bu ilaci kullanmamalidir.

LIVIAL gebeligi 6nleme amach kullanim i¢in degildir.
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LIVIAL ile tedavi HDL kolestroliinii doza bagli olarak belirgin sekilde (2 yil sonra 1.25 mg
tek doz ile - %16.7°den, 2.5 mg doz i¢in - %21.8'e kadar) azaltmistir. Toplam trigliserid ve
lipoprotein(a) seviyeleri ayrica diigmiistir. Toplam kolesterol ve VLDL-kolesterol
seviyelerindeki diisiis doza-bagimli degildir. LDL-kolesterol seviyeleri defismemistir. Bu
bulgularin klinik anlami1 heniiz bilinmemektedir.

Ostrojenler srvi tutulumuna neden olabilir, bu nedenle kalp ya da bobrek yetmezligi olan
hastalar dikkatle gozlenmelidir.

Onceden hipergliseridemisi olan kadinlar, HRT ya da dstrojen yerine koyma tedavisi sirasinda
yakindan takip edilmelidir. Ciinkii 6strojen tedavisi gorenlerde pankreatite neden olan plazma
trigliseridlerinde biiyiik artiglar ender de olsa goriilmektedir.

LIVIAL ile tedavi tiroid baglayici globulinde (TBG) ve toplam T4’de az miktarda diigiise
neden olmaktadir. Toplam T3 diizeyleri degismemektedir. LIVIAL ile seks hormonu
baglayict globulin (SHBG) diiserken, kortikoid baglayici globulin (KBG) ve kortizol
etkilenmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

LIVIAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LIVIAL kullanirken, normal sekilde yiyip icebilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LIVIAL sadece adet kesilmesi sonrasi kadinlarda kullanmak igindir. Hamile kalirsaniz
LIVIAL kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LIVIAL sadece menopoz sonrast kadinlarda kullanmak i¢indir.

Arac¢ ve makine kullaninm
LIVIAL 'in dikkat ve konsantrasyon iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

LIVIAL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LIVIAL tabletler laktoz igerir. Doktorunuz tarafindan size baz1 sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz oldugu sdylenmisse, ilaci almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Eger bu boliim ile ilgili herhangi bir endiseniz varsa, HRT veya LIVIAL’in risk ve yararlari
hakkinda doktorunuz ile konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar LIVIAL 'in etkinligini etkileyebilir. Bu durumda diizensiz kanama goriilebilir. Bu
durum asagidaki ilaglar i¢in gegerlidir:

e kan pihtilasmasim azaltan ilaglar (varfarin gibi)
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e sara tedavisi i¢in ilaglar (fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi)

e tiiberkiiloz tedavisi i¢in ilaglar (rifampisin gibi)

e Sarn Kantaron (St. John's Wort) (Hypericum perforatum) bitkisini igeren bitkisel ilaglar
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, bitkisel bir ilaci veya baska dogal bir iiriinii
su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIVIAL nasil kullanilir?

. Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

LIVIAL kullanmaya ne zaman baslayabilirsiniz:

En son dogal kanamaniz iizerinden 12 ay LIVIAL kullanmadan 6nce bekleyiniz
gecmediyse.. (bkz. “LIVIAL’1 asagidaki durumlarda
kullanmayiniz” boliimii)

Kanama goriilmeyen bir HRT’den gecis
yapiyorsaniz... (bkz. agagidaki not)

Daha once hi¢ HRT kullanmadiysaniz..

Eger rahim alma ameliyat1 (histerektomi) LIVIAL’i hemen kullanmaya baslayiniz.
gecirdiginiz icin HRT kullantyorsaniz...

Eger endometriyozis (rahim duvari
pargalariin viicutta hareket etmesi durumu)
icin tedavi oluyorsaniz..

Kanama goriilen baska bir ¢esit HRT den Bir sonraki kanamanizi bekleyiniz.
gecis yapiyorsaniz.. (bkz. asagidaki not) Kanamaniz biter bitmez LIVIAL kullanmaya
baslayiniz.

Eger baska bir ¢esit HRT den gegis yapiyorsaniz

Birgok ¢esit HRT bulunmaktadir, tabletler, flasterler ve jeller gibi. Cogu ya Ostrojen ya da
Ostrojen ve progestojen icerir. Bazilar1 ile hala kanamaniz olurken, bazilar1 ile kanama
goriilmez (bunlara kanama goriilmeyen HRT denir).

LIVIAL kullanmaya, en son adet kanamanizdan sonra 12 ay ge¢meden baslamayiniz; daha
erken basglarsaniz, diizensiz vajinal kanama olasilig1 artabilir.

o Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen doz giinde bir tablettir. Doktorunuz ya da eczacimiz size farkli bir kullanim
onermedigi siirece bu dozu aliniz.

Folyodan ¢ikmasi i¢in tablete bastirmiz. LIVIAL agizdan kullanilir. Her giin bir tablet aliniz.
Tableti ¢cignemeden bir miktar suyla veya bagka bir siviyla yutunuz. Tabletleri her giin aynm
saatlerde aliniz.

LIVIAL ambalajinda, haftanin giinleri isaretlenmistir. Tedaviye, icerisinde bulundugunuz
gliniin isaretini tagiyan tabletle baslayiniz; 6rnegin eger Pazartesi gilinlindeyseniz, ambalajin
ist sirasindaki ‘Pazartesi’ isaretli tabletle baslayiniz; daha sonra da ambalaj bosalincaya
kadar, giin isaretlerini izleyiniz. Ertesi giin, bir sonraki ambalaja baslayimiz. Ambalajlar veya
kutular arasinda tablet kullanilmayan hicbir giin birakmayiniz.
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Doktorunuz belirtilerinizin miimkiin olan en kisa siirede tedavi edilmesi icin size en diisiik
dozu recete edecektir. Eger LIVIAL 'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
LIVIAL’in ¢ocuklarda etkinligi ve giivenliligi hakkinda yeterli bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yagslilar i¢in doz ayarlanmas1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

LIVIAL’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda etkililigi ve giivenliligi iizerinde
yeterli veri bulunmamaktadir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LIVIAL kullandiysaniz:

Eger LIVIAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bir tabletten daha fazla LIVIAL kullanmanizin size zarar vermesi olast degildir, ancak
kendinizi hasta hissedebilir, hasta olabilir ya da vajinal kanama yasayabilirsiniz.

LIVIAL kullanmay: unutursanmz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIVIAL kullanmay1 unutursaniz unuttugunuz tableti, animsiyana kadar gecen siire 12 saati
asmamak kosuluyla, animsar animsamaz aliniz. Gegen siire 12 saatten fazlaysa, ertesi giiniin
tabletini zamaninda alarak tedaviye devam ediniz.

Ameliyat olmamz gerekirse:

Eger ameliyat olacaksaniz, cerrahiniza LIVIAL aldiginizi sdyleyiniz. Ameliyattan 4 ila 6 hafta
once, kan pihtist riskini azaltmak i¢in LIVIAL alimini durdurmaniza gerek olabilir (bkz.
"Toplardamarlarda kan pihtilari". LIVIAL'e ne zaman baslayabileceginizi doktorunuza
sorunuz.

LIVIAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LIVIAL ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek herhangi bir yan etki yoktur.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

HRT kullanan kadinlar, kullanmayanlarla karsilastirildiklarinda siklikla asagidaki hastaliklar
bildirilmistir:

e meme kanseri
rahim duvarinin anormal biiylimesi veya kanseri (endometriyal hiperplazi veya kanser)
yumurtalik kanseri
bacaklarin veya akcigerlerin toplardamarlarinda kan pihtilar1 (venéz tromboembolizm)
kalp hastalig
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e inme
e 065 yas iizerinde HRT baslanirsa olas1 hafiza kaybi
Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. boliim 2.

Tiim ilaclar gibi, LIVIAL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Cogu yan etki hafiftir.

LIVIAL kullanmaniz sonucu ortaya ciktigini diisiindiigiiniiz yan etkileri doktor ya da
eczaciniza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, LIVIAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz:

Kan basincinin yiikselmesi

Cildin veya goziin beyaz kisminin sar1 bir renk almasi (sarilik)

Aniden baslayan migren tipi bas agrist

Bacaklarda agrili sislik ve kizariklik, ani gogiis agrisi, nefes almada zorluk (bu
belirtiler kan pihtis1 gibi daha ciddi bir problemin belirtileri olabilir)

e “LIVIAL’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz” boliimiinde listelenen problemlerden
herhangi biri

Diger yan etkiler:
Yaygin (10 kadinin 1’inde goriilen):

e Meme agrisi

e Karin agrisi veya pelvik agri (gobek altindaki karin bolgelerinde ve kasiklarda hissedilen
agri)

e Dogal olmayan killanma

e Vajinal kanama veya lekelenme tarzi kanama
Bu genellikle HRT kullaniminin ilk birka¢ ayinda endiselenecek bir durum degildir. Eger
kanama devam ederse, veya bir siiredir HRT kullaniyorken baslarsa “LIVIAL’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ — Diizensiz kanama” béliimiine bakiniz.

e Akinti, kaginti, tahris, pamukguk gibi vajinal problemler

e Rahim ve rahim agzi duvarinin kalinlagmasi

e Kilo artis1

Yaygin olmayan (100 kadinin 1’inde goriilen):
e Ellerde, bileklerde ve ayakta sisme — siv1 tutulmasinin belirtisi
Mide bozuklugu
Akne
Meme uglarinda agr1 veya memede rahatsizlik hissi
Vajinal enfeksiyonlar

Seyrek (1000 kadinin 1’inde goriilen):
¢ Deride kasint1

Bilinmiyor (LIVIAL kullanan baz1 kadinlarda asagidakiler raporlanmistir):
e Depresyon, bas donmesi, bas agrisi
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Eklem agrilar1 veya kas agrilar

Dokiintii veya kasint1 gibi cilt problemleri
Gorme kayb1 veya bulanik gorme
Karaciger testlerinde degisiklikler

o

LIVIAL kullanan kadinlarda meme kanseri ve rahim i¢ yiizeyini Orten tabakanin
(endometrium) hiicrelerinde ¢ogalma ve kanser bildirilmistir.

Eger yukarida belirtilen yan etkilerden herhangi biri kotiilesirse veya devam ederse
doktorunuza danisiniz.

Diger HRT'lerle asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
o safra kesesi hastaligi
e cesitli deri hastaliklar::
- "gebelik lekeleri" olarak bilinen 6zellikle yiiz veya boyun derisinde renk degisikligi
(kloazma)
- agrl kizarik deri nodiilleri (eritema nodozum)
- actyan veya dantele benzer kirmizi dokiintiiler (eritema multiforma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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.

5. LIVIAL’in saklanmasi

LIVIAL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda, 151k ve rutubetten uzakta saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusundaki son kullanma tarihinden sonra LIVIAL ’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla; kullanmadiginiz LIVIALT sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri:
Santa Farma Ila¢ San. A.S.
P.K. 262, 34361 Sisli- Istanbul

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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