KULLANMA TALIMATI

ANGELIQ® 1 mg/2 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir film kapl tablet 1 mg estradiol (estradiol hemihidrat olarak), 2 mg
drospirenon igerir.

*  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), misir nisastasi, prejelatinize misir
nisastasi, polividon, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol, talk, titanyum dioksit,
kirmizi demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANGELIQ nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ANGELIQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ANGELIQ nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANGELIQ’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ANGELIQ nedir ve ne i¢in kullanihir?

e ANGELIQ her bir film kapl tablette etkin madde olarak 1 mg estradiol, 2 mg drospirenon
olarak Ostrojen ve progesteron olmak lizere iki tip kadin hormonu icermektedir. ANGELIQ,
laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) icerir.

e Ambalajinda; bir tarafinda diizglin bir altigen i¢inde “DL” baskili, bikonveks, orta kirmizi,
ambalajinda, 28 adet etkin madde igeren film kapli tablet bulunur.

e Menopoz doneminde, bir kadinin viicut tarafindan {iretilen dstrojen miktar1 diiser. ANGELIQ,
menopozdan sonra 1 yildan daha uzun siire ge¢mis kadinlarda, menopoz sonrasi ortaya
¢ikmig yiiziin, boynun ve gogiislin sicaklamasi (ates basmasi) gibi belirtileri hafifletir. Eger

bu belirtiler giinliik hayatinizi,ciddi sekilds. stkilivorsasdoktorunuz ANGELIQ kullanmanizi
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e Menopozdan sonra bazi kadinlarda kemik erimesi (osteoporoz) olusabilir. ANGELIQ
osteoporoza yonelik ilaglar1 tolere edemeyen ya da bunlarin kullanilmamasimin gerektigi
durumlarda; kirik agisindan yiiksek risk tagiyan menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda
osteoporozun dnlenmesinde kullanilir.

65 yas ustii kadinlarda tedavi deneyimi siirlidir.

2. ANGELIQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi inceleme ve diizenli kontroller

HRT kullanimi, bu ilacin alinmaya baslanmasi veya devam edilmesi konusunda karar verilirken
degerlendirilmesi gereken birtakim riskler tasimaktadir.

Erken menopoza (over yetmezligi veya ameliyat nedeniyle) giren kadinlarin tedavisiyle ilgili
deneyimler siirlidir.

Erken menopoza girdiyseniz, HRT kullanimi riski sizin i¢in farkli olabilir. Liitfen doktorunuza
danisiniz.

HRT kullanmaya (veya yeniden kullanmaya) baslamadan once, doktorunuz sizin ve ailenizin
tibbi Oykiisii ile ilgili sorular soracaktir. Doktorunuz fiziki muayene yapmaya karar verebilir.
Buna gerektiginde memelerinizin incelenmesi ve/veya dahili inceleme de dahil olabilir.
ANGELIQ kullanmaya bagladiktan sonra, diizenli kontroller i¢in (en az yilda bir kez)
doktorunuza danigsmalisiniz. Bu kontrollerde, ANGELIQ tedavisine devam etmenin yarar ve
risklerini doktorunuza danisiniz.

Doktorunuzun 6nerdigi sekilde, diizenli meme taramasi yaptiriniz.

ANGELIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Meme kanseriniz varsa, meme kanseri ge¢irdiyseniz veya meme kanseri siipheniz varsa

e Rahim duvar1 (endometrium) gibi Ostrojenlere duyarli kanseriniz varsa veya bdyle bir
kanserden siipheleniyorsaniz

e Tam konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Rahim duvarinizda asir1 kalinlasma (endometriyal hiperplazi) varsa

e Bacaklarimizdaki (derin ven trombozu) veya akcigerlerinizdeki (pulmoner embolizm) bir
damarda kan pihtis1 varsa veya daha 6nceden olduysa (derin ven trombozu)

e Herhangi bir pthtilasma bozuklugunuz (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi gibi)
varsa

e Kalp krizi, inme veya anjina gibi atardamarlardaki kan pihtilarinin neden oldugu herhangi bir
hastaliginiz varsa veya kisa zaman 6nce olduysa

e Karaciger hastalifiniz varsa veya karaciger hastalig1 gecirdiyseniz ve karaciger fonksiyon
testleriniz normale donmediyse

e  “Porfiri” adi verilen, ailesel ge¢is gosteren (kalitimsal), nadir bir kan hastaliginiz varsa

e Siddetli bobrek hastaliginiz veya akut bobrek yetmezliginiz varsa

e Ostrojenlere, progesteronlara veya ANGELIQ igerigindeki diger maddelerden herhangi
birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

ANGELIQ kullandiginizda yukaridaki durumlardan herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde, ilaci

almay1 derhal birakip doktorunuza danisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ANGELIQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki sorunlardan herhangi birini daha 6nceden yasadiysaniz, bunlarin ANGELIQ tedavisi
sirasinda yeniden gerceklesme veya kotiillesme olasiligr oldugundan, tedaviye baslamadan once
bunu doktorunuza sdyleyiniz. Boyle bir durum s6z konusuysa, kontroller i¢in doktorunuza daha
sik gitmeniz gerekecektir:

Rahim i¢i fibroidler (Iyi huylu rahim uru)

Rahminiz disindaki rahim duvarinda kalinlagsma (endometriyozis) veya rahim duvarinda asirt
kalinlagsma (endometriyal hiperplazi) oykiisii

Kan pihtis1 gelisimi bakimindan risk artis1 (Bkz. “damar i¢i kan pihtilari - tromboz”)
Ostrojene duyarli kanser riskinde artis (meme kanseri olmus olan anne, kizkardes veya
biiyiikanneye sahip olmak gibi)

Yiiksek tansiyon

Selim (iyi huylu) karaciger tlimorii gibi bir karaciger bozuklugu

Diyabet (seker hastaligi)

Safra kesesi tas1

Migren veya siddetli bas agrilari

Cesitli organlar etkileyen, bagisiklik sistemiyle ilgili bir hastalik (sistemik lupus
eritematozus)

Epilepsi (sara hastalig1)

Astim

Kulak zar1 veya duymay1 etkileyen bir hastalik (otoskleroz)

Viicudunuzda cok yiiksek diizeyde yag (trigliserid) bulunmasi

Kalp veya bobrekle ilgili sorunlar nedeniyle sivi tutulumu

Kalitsal veya edinilmis anjiyoddem

ANGELIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYI BIRAKIN VE DERHAL BiR
DOKTORA DANISIN:

HRT kullanimi sirasinda asagidakilerden herhangi birini fark edecek olursaniz:

‘ANGELIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ boliimiinde gecen durumlardan
herhangi biri.
Cildinizde veya gozlerinizde (g6z akinda) sararma (sarilik). Bunlar bir karaciger hastaliginin
belirtisi olabilir.
Solunum giicliigii ile birlikte yliz, dil ve/veya bogazda sisme ve/veya yutma sorunlari veya
kirmiz1 kabarciklar ve siddetli kasint1 (lirtiker veya kurdegen) ile birlikte deri dokiintiisii; bu
semptomlar 6zellikle anjiyo6demin gdstergesidir.
Tansiyonunuzda biiytik bir artis (belirtileri bag agrisi, yorgunluk veya bag donmesi olabilir)
Ik kez yasadiginiz migren tipi bas agrisi
Hamile kalmaniz halinde
Asagidakiler gibi kan pihtis1 belirtileri fark edecek olursaniz

e bacaklarda agrili sisme veya kizariklik

e g0giiste aniden baglayan agr1

e nefes alma giigliigii
gBL?b}eJige, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrintili bilgi i¢in Bkz. “Damar i¢i kan pihtilar1 (tromboz)”
Dolasim bozukluklar ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
igen kadinlarda ytiksektir.

Not: ANGELIQ bir kontraseptif (dogum kontrol ilac1) degildir. Son adet doneminizden itibaren
12 aydan az siire gectiyse ve 50 yasin altindaysaniz, hamileligi 6nlemek i¢in ilave dogum kontrol
yontemleri kullanmaniz gerekebilir. Oneri i¢in doktorunuza danisiniz.

HRT ve kanser

Rahim duvarmin asir1 kalinlasmast (endometriyal hiperplazi) ve rahim duvart kanseri
(endometriyal kanser). Sadece Ostrojen igeren HRT’nin kullanilmasi rahim duvarinin asiri
kalinlagsmas1 (endometriyal hiperplazi) ve rahim duvart kanseri (endometriyal kanser) riskini
arttirir. ANGELIQ' in i¢erdigi progresteron (bir ¢esit hormon) sizi bu ekstra riskten korur.

Diizensiz kanama

ANGELIQ kullanmaya bagladiktan sonraki ilk 3-6 ayda diizensiz kanamalariniz veya damla

seklinde kanamaniz (lekelenme) olabilir. Bununla birlikte, diizensiz kanama;

e 6 aydan uzun siirerse

e ANGELIQ kullanmaya bagladiktan sonraki ilk 6 aydan sonra baslarsa

e ANGELIQ kullanmay1 biraktiktan sonra devam ederse en kisa siirede doktorunuza
danismalisiniz.

Meme kanseri

Hormon replasman tedavisi (HRT) kullanimi meme kanseri riskini arttirabilir. Bu ekstra risk
HRT’yi ne kadar uzun siire kullandiginiza baglidir. Meme kanseri i¢in artan risk, yalnizca
Ostrojen igeren {iriinlerde daha diisiik olabilir. Ek risk 3 yil i¢cinde belirgin hale gelir. HRT'yi
durdurduktan sonra ekstra risk zamanla azalacaktir, ancak HRT'yi 5 yildan fazla kullandiysaniz
risk 10 y1l veya daha fazla stirebilir.

Karsilastirma

5 yillik siire iginde, 50 ila 54 yas grubunda olup HRT kullanmayan kadinlarin ortalama olarak
1000°de 13 ila 17°si meme kanseri tanisi almaktadir.

5 yil boyunca sadece dstrojen igeren HRT kullanmaya baglayan 50 yasindaki kadinlar i¢in 1000
kullanicida 16-17 vaka olacaktir (yani fazladan 0 ila 3 vaka).

5 yillik siire i¢inde, 50 yas grubunda olup Ostrojen-progesteron kullanan kadinlarin 1000°de21°1
meme kanseri tanis1 alacaktir (yani, ekstra 4 ila 8 vaka).

50 ila 59 yaslar1 arasinda HRT kullanmayan kadinlarin ortalama olarak 1000'de 27'sine 10 yillik
bir siire i¢inde meme kanseri teshisi konacaktir.

10 y1l boyunca sadece Ostrojen igeren HRT kullanmaya baslayan 50 yasindaki kadinlar i¢in 1000
kullanicida 34 vaka olacaktir (yani fazladan 7 vaka).

10 y1l boyunca 6strojen-progestojen HRT kullanmaya baglayan 50 yasindaki kadinlar i¢in 1000
kullanicida 48 vaka olacaktir (yani fazladan 21 vaka).
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Memelerinizi siirekli olarak kontrol ediniz. Asagidakiler gibi degisiklikler farkedecek olursaniz
doktorunuza daniginiz:

e Ciltte cukurlagma
e Meme ucunda degisiklik
e Gorebildiginiz veya hissedebildiginiz her tiirlii yumru, kitle

Ek olarak, size teklif edildiginde mamografi tarama programlarina katilmaniz tavsiye edilir.
Mamografi taramasi igin, fiilen rontgeninizi c¢eken hemsireye/saglik uzmanma HRT
kullandiginizi séylemeniz énemlidir, ¢linkii bu ilag memelerinizin yogunlugunu arttirir ve bu da
mamografi sonucunu etkileyebilir. Meme yogunlugunun arttifi durumlarda mamografi tiim
yumrulari tespit edemeyebilir.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir- meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina Gstrojen veya
kombine 6strojen- projestojen igeren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk artisi
ile iligkilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gostermektedir. Ornegin 50-54 yas araliginda HRT
almayan kadinlarda, 5 yillik siire igerisinde yaklagik 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).

HRT’nin kalp ve dolagim {izerine etkisi

Damar i¢i kan pihtilart (tromboz)

Damar i¢inde kan pihtisi olugsmasiyla ilgili risk HRT kullananlarda 6zellikle ilk y1l i¢ginde olmak
tizere kullanmayanlara kiyasla 1.3 ila 3 kat daha fazladir.

Kan pihtilart ciddi olup, akcigerlere ulagsmalar1 halinde gogiiste agri, soluksuz kalma, bayilma
hatta 6liime neden olabilir.

Yasiniz ilerledikce ve asagidakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olmasi halinde

damarlarmizda kan pihtisi olugsma olasilig1 artar. Asagidakilerden herhangi biri sizin igin

gecerliyse doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz:

¢ Biiyiik ameliyat, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun siire yiiriiyemiyorsaniz

o Ciddi sekilde fazla kilonuz varsa (viicut kitle indeksi >30 kg/m?)

e Kan pihtist olusmasini Onleyen bir ilagla uzun siireli tedavi gerektiren bir pihtilasma
sorununuz varsa

e Yakin akrabalariniz arasinda bacak, akciger veya diger bir organda kan pihtist olusmus olan
biri varsa

e Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan kronik bir inflamatuar hastalig1 olan sistemik
lupus eritematozus hastasiysaniz

o Kanser hastasiysaniz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ANGELIQ kullandiginizi sdyleyiniz. Kan pihtist riskini
azaltmak i¢in ameliyattan yaklasik 4 ila 6 hafta dncesinde ANGELIQ’i kullanmay1 birakmaniz
gerekebilir. ANGELIQ’e tekrar ne zaman baglayabileceginizi doktorunuza danisiniz.

Kan pihtis1 belirtileri i¢in Bkz. Boliim “ANGELIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYI
BIRAKIN VE DERHAL BiR DOKTORA DANISINIZ”

Karsilastirma

50’li yaslarda olup HRT kullanmayan kadinlara bakildiginda ortalama olarak 5 yillik siirede
1000°de 4 ila 7 kadinda damar i¢i kan pihtist olusmasi beklenmektedir.

50’li yaglarda olup, 5 yildan uzun siiredir Ostrojen-progesteron kullanmakta olan kadinlarda
1000°de 9 ila 12 vaka olacaktir (yani, ekstra 5 vaka).

Kalp hastalig1 (kalp krizi)

HRT’nin kalp krizini 6nleyecegi yoniinde herhangi bir kanit bulunmamaktadir.

60 yas iizerinde olup Ostrojen-progesteron iceren HRT kullanan kadinlarda kalp hastalig1 gelisme
riski HRT kullanmayanlara kiyasla hafif oranda daha yiiksektir.

Inme
Inme gelisme riski HRT kullananlarda kullanmayanlardan 1.5 kat yiiksektir. HRT nedeniyle inme
gelisen vakalarin sayisi yasla birlikte artacaktir.

Karsilastirma

50’11 yaslarda olup HRT kullanmayan kadinlara bakildiginda, ortalama 5 yillik siirede 1000°de
8’inde inme gerceklesmesi beklenmektedir. 50°1i yaslarda olup HRT kullanan kadinlarda 5 yillik
siire i¢inde 1000 kiside 11 vaka olacaktir (yani, ekstra 3 vaka).

Diger Durumlar

HRT hafiza kaybin1 6nlemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baglayan kadinlarda hafiza

kaybinin daha fazla oldugu yéniinde birtakim kanitlar vardir. Oneri igin doktorunuza danisiniz.

e Bobrek hastalifiniz varsa veya serum potasyum diizeyiniz yliksekse, oOzellikle serum
potasyum diizeyini arttiran ilag(lar) kullaniyorsaniz, doktorunuz tedavinin ilk ayinda
kaninizdaki potasyum diizeyini 6lgebilir.

e Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksekse, ANGELIQ tedavisi bunu diistirecektir. ANGELIQ
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilmamalidir.

e Yiizilinlizde renk kaybi olan bolgeler olugmasi (kloazma) bakimindan yatkinliginiz varsa,
ANGELIQ kullanirken giines ve ultraviyole (mor 6tesi) 1sinlardan kaginmalisiniz.

ANGELIQ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletler gida alimindan bagimsiz, yeterli miktarda su ile tam olarak yutulur.
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Laboratuvar testleri
Kan tetkiki yapilmasi gerektiginde doktorunuza veya laboratuvar personeline ANGELIQ
kullandiginiz1 bildiriniz, ¢linkii bu ilag bazi testlerin sonucunu etkileyebilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Menopoz sonrasinda kullanilan bir ilagtir.

ANGELIQ hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. ANGELIQ tedavisi sirasinda gebelik meydana
gelirse, tedavi derhal durdurulmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren annelerde ANGELIQ kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANGELIQ kullananlarda ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde herhangi bir etki
gdzlenmemistir.

ANGELIQ’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANGELIQ ®, laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi seker gesitlerine
kars1 tahammiilsiizliiglinliz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse, bu ilact kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaclar,
e ANGELIQ'in kandaki diizeylerini etkileyebilir.
e Hormon replasman tedavisinin (HRT) diizgiin sekilde ¢alismasini1 durdurabilir.
e Beklenmeyen kanamaya neden olabilir.
e Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
o Epilepsi (sara hastaligi) (6rn. primidon, fenitoin, barbitiiratlar, karbamazepin
okskarbazepin, topiramat, felbamat)
o Tiiberkiiloz (6rn. rifampisin)
o HIV ve Hepatit C viriisii enfeksiyonlar1 (proteaz inhibitorleri ve niikleozit olmayan ters
transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir)
o Mantar hastaliklari (griseofulvin, azol antifungallar, 6rn. itrakonazol, ketokonazol
vorikonazol, flukonazol)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolidler, 6rn. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci (kalsiyum kanal blokerleri, 6rn. verapamil,
diltiazem)
e Greyfurt suyu

¢ Bitkisel bir iirlin olan sar1 kantaron (St. John's wort, hypericum perforatum)
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e Sizde Hepatit C varsa ve ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ile birlikte dasabuvir igeren
veya icermeyen ilaclar1 ve ayrica glekaprevir/pibrentasvir iceren ilaglar1 aliyorsaniz bu
durum etinilestradiol igeren kombine hormonal kontraseptif kullanan kadinlarda
karaciger fonksiyon kan testi sonuglarinda artislara (ALT (alanin aminotransferaz)
karaciger enziminde artig) neden olabilir. ANGELIQ, etinilestradiol yerine estradiol
icerir. HCV i¢in bu kombinasyon tedavisi ile birlikte ANGELIQ kullanimi sirasinda
karaciger enzimi ALT'da bir artisin meydana gelip gelmeyecegi bilinmemektedir.
Doktorunuz size tavsiye verecektir.

Asagidakiler serum potasyum degerinde hafif artisa neden olabilir:
e inflamasyon veya agrida etkili ilaglar
e Baz kalp hastalig1 veya yiiksek tansiyon ilaglari, ACE inhibitorleri, anjiyotensin II
reseptOr antagonistleri.

Yiiksek tansiyon tedavisi goriiyorsaniz ve ANGELIQ kullaniyorsaniz, kan basincinizda
(tansiyonunuzda) ilave bir azalma olabilir.

Alkol kullanimi

HRT kullanimi sirasinda agir1 alkol tliketimi tedaviyi etkiler. Doktorunuza daniginiz.

Laboratuvar testleri

HRT kullaniom1 baz1 testlerin sonuclarini etkileyebilir. Doktorunuza veya laboratuvar
calisanlarina ilag aldiginiz1 belirtin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANGELIQ nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
ANGELIQ’1 her giin 1 tablet aliniz. Bir sonraki pakete ara vermeden devam ediniz.

Baska bir HRT aliyorsamiz: Kullandiginiz paketi bitirene kadar devam ediniz ve o ay i¢in olan
tiim tabletleri almiz. [lk ANGELIQ tabletinizi diger ilacimizin bittigi giiniin ertesi giinii alimz.
Eski kullandiginiz tablet ile ANGELIQ tabletlerinin kullanimi1 arasinda ara vermeyiniz.

Ik HRT tedaviniz ise: Tedavinize ANGELIQ tabletleri ile herhangi bir giinde baslayabilirsiniz.

Menopoz sonrast belirtilerin tedavisine baglama ve devam i¢in en diisiik etkin doz en kisa siire ile
kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANGELIQ yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutunuz. Tabletleri tercihen her giin ayni saatte

aliniz. _ o
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

ANGELIQ ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi ihtiyacini1 gosteren herhangi bir veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: ANGELIQ, ciddi bobrek hastaligi olan kadinlarda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger tlimorleriniz varsa veya ge¢miste olduysa ve siddetli karaciger
hastaliginiz varsa ANGELIQ kullanmayiniz.

Eger ANGELIQ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANGELIQ kullandiysaniz:

ANGELIQ’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsaniz, mide bulantisi, kusma veya
diizensiz kanamaniz olabilir. Ozel bir tedavi gerekmemektedir fakat endiseleriniz varsa bir doktor
ile konusunuz.

ANGELIQ’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir tabletin unutulmasi durumunda yeni tablet en kisa zamanda alinmalidir. Bir sonraki tablet,
her zamanki saatinde alinmalidir. 24 saatten fazla gecikme varsa, kullanilmamis tablet,
ambalajinda birakilmalidir. Kalan tabletler, her giin aym1 saatte alinmaya devam edilmelidir.
Tablet kullanimini ¢ok sik unutursaniz kanamalara neden olabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANGELIQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Sicak basmasi, uyku bozukluklari, sinirlilik, bas donmesi ve vajinal kuruluk gibi dogal menopoz
belirtileri goriilebilir. Bununla birlikte, ANGELIQ kullanimi sonlandirildiginda kemik erimesi
baslayacaktir. ANGELIQ kullanimini sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANGELIQ de herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda HRT kullanmayan kadinlara kiyasla daha sik
bildirilmektedir:

Meme kanseri

Rahim duvarinda anormal kalinlagma veya kanser (endometriyal hiperplazi veya kanser)
Yumurtalik (over) kanseri

Bacak veya akciger damarlarinda kan pihtis1 olusumu (vendz tromboembolizm)

Kalp hastalig1

°
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Bu yan etkilerle ilgili ayrintil1 bilgi i¢in Bkz. Bolim “2. ANGELIQ’i kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler”.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1,000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin 1’inden az, fakat 10,000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Tim ilaglar gibi ANGELIQ de herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir. Asagida
ANGELIQ kullanimiyla iligkilendirilmis olan yan etkiler listelenmistir.

Cok yaygin:

e Beklenmeyen adet benzeri kanama (ayrica Bkz. Boliim “2. ANGELIQ’i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler")

e Memelerde hassasiyet

e Memelerde agri

Beklenmeyen adet benzeri kanama ANGELIQ tedavisinin ilk birkag ayinda ortaya ¢ikar.
Genellikle gegici olup, normalde tedavinin siirdiiriilmesiyle ortadan kalkmaktadir. Aksi takdirde,
doktorunuza danisiniz.

Yaygin:

Depresyon, duygu-durum degisiklikleri, gerginlik

Bas agris1

Karin agrisi, bulanti, karinda genigleme

Memelerde yumru, kitle (iyi huylu meme neoplazmi), memelerde siskinlik

Rahim urlarinin (uterus fibrodileri) boyutunda artis

Rahim boynundaki hiicrelerin kanserdz olmayan biiyiimesi (iyi huylu servikal biiyiime)
Vajinal kanama diizensizlikleri

Vajinal akinti

Enerji kaybi, bolgesel s1vi tutulumu

Yaygin olmayan:

Viicut agirliginda artis veya azalma, istahta artis veya azalma, kan yaglarinda artis

Uyuma sorunlari, endiseli olma (anksiyete), cinsel istekte azalma

Yanma veya igneleme hissi (parestezi), konsantrasyonda azalma, bas donmesi

Gozlerle ilgili sorunlar (6rn. gozlerde kirmizilik), gérme bozuklugu (6rn. Bulanik gérme)
Carpintilar

Kan pihtist (embolizm), vendz tromboz (ayrica Bkz. Bolim “2. ANGELIQ’i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler”), yiliksek tansiyon, migren, damarlarda inflamasyon, varis
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Karaciger enzimlerinde degisme (kan tetkiklerinde ortaya c¢ikacaktir)

Cilt sorunlar1, akne, sa¢ dokiilmesi, kasinti, dokiintii, asir1 killanma

Sirt agrisi, eklem agrisi, uzuvlarda agri, kas kramplari

Idrar yolu bozukluklar1 ve enfeksiyonlar

Meme kanseri, rahim duvarinda kalinlasma (endometryial hiperplazi), rahimde iyi huylu

anormal biiylime, pamukguk, vajinal kuruluk, vajinada kasinti

e  Memelerde yumru, kitle (fibrokistik meme), yumurtaliklarla, rahim agz1 ve rahimle ilgili
bozukluklar, pelvik agr

e  Genel siv1 tutulumu, gogiis agrisi, genel olarak iyi hissetmeme, terlemede artis

Seyrek:

Kansizlik

Bas donmesi

Kulak ¢inlamasi

Safra kesesi tasi (kolelityazis)

Kas agris1 (miyalji)

Fallop tiiplerinde (kanallar) iltithaplanma (salpenjit)
Meme uglarindan siitiimsii akinti

Urperme

Yiiksek tansiyon bulunan kadinlarla ilgili klinik caligmalarda asagidaki yan etkiler ortaya

cikmustir:

e Zaman zaman kas kramplarina neden olan yiiksek potasyum diizeyleri (hiperkalemi), ishal,
bulanti, bas donmesi veya bag agrisi

e Kalp yetmezligi, kalp biliyiimesi, kalpte ¢arpinti, kalp ritmi lizerine etkiler

e Kan aldosteron diizeyinde artis

Asagidaki yan etkiler diger HRT ler ile bildirilmistir:

e Safra kesesi hastalig1

Cesitli cilt bozukluklari:

Yiizde sar1, kahverengi lekeler (kloazma)

Agrili kirmizimsi cilt nodiilleri (eritema nodosum)

Hedef tahtas1 seklinde kirmizilik veya yaralarla dokiintii (eritema multiforme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya 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 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
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5. ANGELIQ’in saklanmasi
ANGELIQ'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANGELIQ'i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANGELIQ ’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG,
Industrial Park North/Weimar/Almanya

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmistir.
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