KULLANMA TALIMATI

DIVINA 2 mg + 2 mg / 10 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Beher beyaz tablet, 2 mg Ostradiol valerat; beher mavi tablet ise 2 mg 6stradiol
valerat ve 10 mg medroksiprogesteron asetat igerir.

Yardimci maddeler: Beyaz tablet, laktoz monohidrat (s18ir siitil), misir nigastast, jelatin, talk ve
magnezyum stearat igerir. Mavi tablet, laktoz monohidrat (sigir siitii), misir nisastasi, jelatin,
povidon, talk, magnezyum stearat ve boyar madde olarak indigokarmin igerir.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

DIVINA nedir ve ne icin kullanilir?

DIVINA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIVINA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIVINA’nin saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1.DiVINA nedir ve ne icin kullanihr?

DIVINA, hormon replasman (yerine koyma) tedavisinin (HRT) iki donemine ait birlesik bir
hormon preparatidir. Bir kutu igerisindeki beyaz ve mavi tabletler icermektedir. Tabletlerin
bilesiminde Ostrojen ve progestogen bulunmaktadir.

Viicuttaki dstrojen ve progesteron iiretimi menopozla birlikte azalmaya baslar. DIVINA bu
hormonlar1 yerine koymaktadir ve bu hormonlarin eksikliginin neden oldugu bazi belirtileri
onlemekte veya iyilestirmektedir. DIVINA menstriiasyon (adet kanamasi) déngiisiinii taklit
etmektedir, boylece baslangictaki ilk Ostrojen dénemini (11 giin; beyaz tabletler), kombine
Ostrojen-progesteron donemi izlemektedir (10 giin; mavi tabletler) ve genellikle sonraki haftada
geri ¢ekilme kanamasi ortaya ¢ikmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZ\W56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DIVINA asagidaki durumlar i¢in kullanilir:

Menopoz belirtilerinin giderilmesi

Menopoz sirasinda kadin viicudunda tretilen dstrojen miktar1 azalir. Bu durum yiiz, boyun ve
gogiiste sicak basmasma neden olur. DIVINA bu menopoz belirtilerini giderir. Yalnizca
belirtileriniz giinliik yasantiniz1 ciddi derecede aksatiyorsa size DIVINA recete edilecektir.

Osteoporozun Onlenmesi

Baz1 kadinlarda menopoz basladiktan sonra kemikler kirilgan hale (osteoporoz) gelebilir.
Mevcut tiim se¢enekleri doktorunuzla tartigsmalisiniz.

Osteoporoz nedeniyle kirik riskiniz yiiksekse ve diger ilaglar sizin i¢in uygun degilse,
menopozdan sonra osteoporozu dnlemek icin DIVINA kullanabilirsiniz.

DIVINA menopoz sonrasi kadinlarda diizenli aylik dongiilerin tekrar geri donmesine neden
olmaktadir.

DIVINA Tablet bir dogum kontrol ilac1 degildir.

65 yas lizerindeki kadinlara ait deneyimler sinirlidir.

2. DIVINA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HRT kullanimi, kullanmaya karar vermeden 6nce veya kullanmaya devam etmeye karar verirken
g6z oniinde bulundurulmasi gereken riskler tasir.

Erken menopozu olan (yumurtalik yetmezligi veya cerrahisine bagli) kadinlarda HRT kullanimi
hakkinda deneyim sinirlidir. Erken menopozunuz varsa, HRT kullaniminin tagidigi riskler farkl
olabilir. Liitfen doktorunuzla konusunuz.

HRT'ye baslamadan (veya yeniden baslamadan) 6nce doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi ge¢misi
hakkinda sorular soracaktir. Doktorunuz bir fizik muayene yapmaya karar verebilir. Bu
muayene, eger gerekli ise, meme muayenesini ve/veya i¢ jinekolojik muayeneyi icerebilir.

DIVINA ile tedaviniz sonrasinda diizenli fizik muayeneler i¢in (yilda en az bir) doktorunuzu
gormelisiniz. Bu kontrollerde, DIVINA'ya devam etmenin faydalar1 ve riskleri hakkinda
doktorunuzla tartiginiz.

Doktorunuz tarafindan onerildigi gibi diizenli meme taramasi1 (mamografi) yaptiriniz.
DIVINA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e su anda veya gecmiste meme kanseriniz varsa veya oldugundan siipheleniyorsaniz
¢ suanda veya ge¢miste, endometriyum (dol yataginin i¢ tabakasi) kanseri gibi bir 6strojen-
bagimh kanseriniz varsa veya oldugundan silipheleniyorsaniz
e aciklanamayan vajinal kanamaniz varsa
e tedavi edilmeyen endometriyal hiperplaziniz (d6l yataginin i¢ tabakasinin asiri
buyumeSI) Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrul&na Kddu¥dcak QyMorgaeumgtezwiaplasdam arinizdge fapadprhiass ionabRzby. Ve itiagsin
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bacaklarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerde (akciger embolisi)

¢ sizi kan pithtilasmasina yatkin hale getiren bir durumunuz varsa (protein C, protein S
veya antitrombin eksikligi)

e simdi veya yakin zamanda, kalp Krizi, inme ve angina pektoris gibi atar damarlardaki
kan pihtilarinin neden oldugu bir hastaliginiz varsa

e simdi veya gecmiste bir karaciger hastaligimiz varsa karaciger degerleriniz normale
donmemisse

e kalitsal nadir bir kan problemi olan porfiriniz varsa

o ostradiol valerat, medroksiprojesteron asetat veya bu ilacin icindeki diger bilesenlerden
(boliim 6'da listelenen) herhangi birine karsi alerjikseniz

DIVINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belirli hastaliklar veya rahatsizliklar HRT sirasinda nadiren kotiilesebilecegi  veya
niiksedebilecegi i¢in, doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Bu nedenle asagidaki
rahatsizliklardan herhangi birinin varligi durumunda doktorunuza sdyleyiniz:

- Rahim i¢i timor

- Rahim disindaki organlarda rahim i¢i dokunun varligi (endometriozis)

- P1iht1 olusumu hikayesi veya risk faktorlerinin varlig1 (6r, erken donemde kan pihtisi)

- Meme kanseri veya dstrojene bagimli tiimorlere ait risk faktorleri (6r, yakin bir akrabada
meme kanseri)

- Yiiksek kan basinci

- Seker hastalig1

- Karaciger hastalig1 (6r; karaciger adenomu)

- Safra tas1

- Migren veya siddetli bas agrilar

- Siklikla ates, giicsiizliik, yorgunluk, eklem agrilari, yiiz, boyun ve kollarda yaygin
kizariklik ve dokiintii olusturan cilt bozukluklari (sistemik lupus eritematosus)

- Rahim i¢ini déseyen dokuda Onceden gergeklesmis anormal biiyiime (endometrium
hiperplazisi)

- Epilepsi (sara hastalig)

- Astim

- Otoskleroz (kulaktaki kemikgiklerde kalinlasmaya bagli isitme kayb1

- Kanmizda ¢ok yiiksek diizeyde yag (trigliseritler)

- Kalp veya bobrek problemleri nedeniyle viicutta sivi tutulmasi

- Anjiyoddem (kalitsal veya sonradan kazanilmis olabilen cilt ve mukozanin lokal, agril
sigsmesi).

HRT’nin durdurulmasi gereken durumlar:
HRT’nin durdurulmasini gerektirebilecek gesitli durumlar vardir. DIVINA tedavisi sirasinda
asagidaki durumlardan herhangi biri gelisir ise, hemen doktorunuza sdyleyiniz:

e cildinizin veya gozlerinizin beyaz kisimlarinin sararmasi (sarilik). Bunlar bir karaciger
hastaliginin belirtileri olabilir.

e yiizde, dilde ve/veya bogazda sisme ve/veya yutma gii¢liigli ya da muhtemel solunum
giicliigii veya kurdesen gibi anjiyoddem semptomlari gelistirirseniz

e belirgin yiiksek kan basinci (bu durum bas agrisi, yorgunluk ve bas donmesine neden
olabilir) Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulana ﬂ@%ém%%qaﬂwg%%gﬁﬁubas agrlme Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e gebe kalirsaniz

e asagidakiler gibi bir kan pihtis1 belirtisi fark ederseniz:
o bacaklarda agrili sisme ve kizarma
o ani gogiis agrist
o nefes almada giicliik

Daha fazla bilgi i¢in, Toplar damarda kan pihtisi (tromboz)' kismina bakiniz.

Not: DIVINA bir dogum kontrol yéntemi degildir. Son adet periyodunuzdan bu yana 12 aydan
daha kisa bir siire gegmisse veya 50 yasin altinda iseniz, halen, gebeligi 6nlemek i¢in dogum
kontrolii kullanmaniz gerekli olabilir. Tavsiye i¢in doktorunuzla konusunuz.

HRT ile iligkili diger riskler:

Rahim i¢ dokusunda anormal biiyiime (endometriyal hiperplazi) ve rahim ici doku kanseri
(endometrivyal kanser)

Ostrojen hormonlar1 uzun siire tek basina kullanildiklarinda, rahim iginde kotii huylu tiiméor ve
anormal biiyiime riski artabilir.

DIVINA'daki luteal hormon (progesteron) sizi bu riskten korur.

Beklenmeyen kanama

DIVINA kullanirken ayda bir kez ¢ekilme kanamasi olarak adlandirilan bir kanamaniz olacaktir.
Ancak, aylik ¢cekilme kanamanizdan bagka, asagida 6zellikleri belirtilen beklenmedik kanamaniz
veya lekelenmeniz varsa:

¢ tedavinin ilk 6 ayindan daha uzun siirliyorsa

e 6 aydan daha uzun bir siire DIVINA kullandiktan sonra basladiysa

e DIVINA kullanmay1 kesmenizden sonra devam ederse
ilk firsatta doktorunuza basvurunuz.

Meme kanseri

Calisma sonuglari, kombine Gstrojen-progestojen ve tek basina ostrojen HRT tedavisinin meme
kanseri riskini artirdig1 gostermistir. Her iki yerde de risk artist HRT’yi ne kadar kullandiginiza
bagli degismektedir. Ilave risk, kullanimin 3 y1l1 igerisinde belirgin hale gelmektedir ancak HRT
kesildikten sonra artan risk zamanla azalacaktir, ancak HRT 5 yildan fazla kullanilmissa risk 10
y1l veya daha uzun siire devam edebilir.

Karsilastirma

50-54 yas aralifindaki HRT kullanmayan ve 5 yil boyunca kullanmayan kadinlarda, her 1000
kadindan 13 ile 17’sine meme kanseri teshisi konacaktir.

50 yasint doldurmus ve sadece Ostrojen igeren HRT kullanmaya baglayan ve 5 yil boyunca
kullanan kadinlarda, 1000 kadindan 16 ila 17'sine meme kanseri teshisi konacaktir (ilave 0-3
hasta artist).

50 yasii doldurmus ve sadece Ostrojen-progestojen iceren HRT kullanmaya baslayan ve 5 yil
boyunca kullanan kadinlarda, 1000 kadindan 16 ila 17'sine meme kanseri teshisi konacaktir

(1lave 4-8 hasta art1§1). Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZ\W56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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50-59 yas araligindaki HRT kullanmayan ve 10 y1l boyunca kullanmayan kadinlarda, her 1000
kadindan 27’ine meme kanseri teshisi konacaktir.

50 yasini doldurmus ve sadece Ostrojen iceren HRT kullanmaya baslayan ve 10 yil boyunca
kullanan kadinlarda, 1000 kadindan 34'line meme kanseri teshisi konacaktir (ilave 0-7 hasta
artist).

50 yasin1 doldurmus ve dstrojen-progestojen iceren HRT kullanmaya baslayan ve 10 y1l boyunca
kullanan kadinlarda, 1000 kadindan 48'ine meme kanseri teshisi konacaktir (ilave 21 hasta
artisi).

Memenizi diizenli kontrol ediniz. Asagidaki degisikliklerden herhangi birisini goriince
doktorunuza basvurunuz:

e Ciltte cukurlagsma

e Meme ucunda degisiklikler

e Herhangi bir kitle (gordiigliniiz veya hissettiginiz)

Ayrica, size Onerilen zamanlarda mamografi taramalarina katilmaniz Onerilir. Mamografi
taramasinda, rontgeni ¢ekecek saglik teknisyenine HRT tedavisi aldiginizi belirtmeniz 6nemlidir
ciinkii bu tedaviler memenin yogunlugunu artirabildiginden mamografi sonuglarini etkileyebilir.
Meme yogunlugunun arttig1 yerlerde, mamografi tiim kitleleri yakalamayabilir.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir — meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek bagina 6strojen veya
kombine 6strojen-projestojen iceren HRT kullanimi yumurtalik kanserinden hafif bir risk artis
ile iliskilendirilmistir.

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

Kalp ve dolasim iizerine HRT'nin etkileri

Tromboz (kan pihtilasmasi)

Toplardamarlarda kan pihtis1 riski HRT kullananlarda, kullanmayanlara kiyasla, 6zellikle
tedavinin ilk yilinda 1,3-3 kat yiiksektir.

Kan pihtilar1 ciddi olabilir. Eger biri akcigerlere giderse, gogiis agrisi, nefes darligi, biling kaybi
ve hatta 6liime yol agabilir.

Yaslandik¢a ve eger asagidakilerden biri sizde varsa toplardamarlarinizda bir kan pihtis1 olmasi
daha olasidir. Asagidakilerden biri sizde varsa doktorunuza bildiriniz:
e Dbiiylik ameliyat, doku hasar1 veya hastalik nedeniyle uzun bir siiredir yliriiyemiyorsaniz
(Ayrica bolim 3 Eger ameliyat olmaniz gerekirse basligina bakiniz)
e asir kiloluysaniz (viicut kiitle indeksi >30 kg/m?)
e kan pihtilarint 6nlemek i¢in kullanilan bir ilagla uzun siireli tedaviyi gerektiren herhangi
bir pihtilasma bozuklugunuz varsa

bir yakin akrabamzda;pagak, akeigsr yeyiadiger ik qrganda daha 6nce pihti olustuysa.
Belge Dogrelama memﬂ(swpummmﬁﬁm@m@(&m var$elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e kanseriniz varsa.

Kan pihtisinin belirtileri icin DIVINA kullanmay: kesiniz ve derhal bir doktorla goriisiiniiz
kismina bakiniz.

Karsilastirma

50 yagin1 doldurmus HRT kullanmayan ve 5 yil boyunca kullanmayan kadinlarda, her 1000
kadindan 4-7’sine meme kanseri teshisi konacaktir.

5 yildan uzun siiredir kombine 0Ostrojen-progestin HRT kullanan yaklasik 50 yasindaki
kadinlarda, 1000 kadindan 9 ila 12'sinde damarda kan pihtisi olusur (ilave 5 vaka artist).

Kalp hastalig1 (kalp krizi)

HRT'nin bir kalp krizini 6nleyecegine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Ostrojen-progestojen HRT kullanan 60 yas iizeri kadinlarda kalp hastahigi gelismesi HRT
kullanmayanlara oranla hafif derecede daha olasidir.

Inme

Inme riski HRT kullananlarda, kullanmayanlara gére 1,5 kat yiiksektir. HRT kullanimu ile iliskili
inme olgularinin sayisi1 yasla artacaktir.

Karsilastirma

HRT kullanmayan 50'lerindeki kadinlara bakildiginda, ortalama olarak 1.000 kadindan 8
tanesinde 5 yillik bir zaman periyodunda inme olusmasi beklenir.

Bes yildan fazla 6strojen-projestojen HRT kullanan 50'lerindeki kadinlar igin, 1.000 kadindan
11 tanesinde inme olusmast beklenir (yani 3 ekstra olgu).

Diger rahatsizliklar

e HRT hafiza kaybmn1 onlemeyecektir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baglayan
kadinlarda hafiza kaybi riskinin daha yiiksek olduguna dair bazi kanitlar vardir. Tavsiye
i¢in doktorunuzla konusunuz.

e Tiroid hormon replasman tedavisi (6rnegin tiroksin) kullantyorsaniz, doktorunuz tiroid
fonksiyonunuzu normalden daha sik izleyebilir.

e Kloazmaniz (6zellikle yiizde, cilt lizerine sarims1 kahverengi pigmentli alanlar) varsa veya
gecmiste olduysa; bu durumda DIVINA kullanirken giinese veya UV-1518ina maruz
kalmaktan sakininiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIVINA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DIVINA nin yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

. . u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge DoblGihA K@ RINEAGAURDE GO O RIESEROGK eczacmmﬁmm&@s;hupguwww.turkiye.gov.tr/saglik-mck.ebys
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DIVINA hamilelik déneminde kullanilmamalidir.
Hamile kalma siiphesinde doktorunuza bagvurunuz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIVINA emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DiVINA nin ara¢ ve makine kullanim iizerine olumsuz etkisi bilinmemektedir.
DIVINA’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir mavi tablet 72.00 mg Laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bir beyaz tablet 86.62 mg Laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar DIVINA nin etkisini azaltabilir. Bu durum diizensiz ara kanamasina neden olabilir.
Asagidaki ilaglarda bu durum gézlenebilir:

e Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin),
Verem tedavisinde kullanilan ilaglar (rifampisin, rifabutin)
Hepatit C Viriis (HCV) enfeksiyonuna karsi kullanilan ilaglar
AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar (nevirapine, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir)
Depresyon tedavisinde kullanilan St Johns wort igeren bitkisel iiriinler (Hypericum
perforatum)

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

3. DIVINA nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
DIVINA; ¢ift donemli insan aylik kanama dongiisiinii taklit eden bir ilag oldugundan; 11 giin

beyaz tablet, giinde bir kez olmak iizere (Ostrojen fazi) ve 10 giin mavi tablet, giinde bir kez
olmak {izere (kombine dstrojen ve progestin fazi) uygulayimiz.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir,

Belge Do@rll@ﬁﬂhﬁlﬁ IﬁW$§éi@UM¢§hl&@Wy \&EE3 R METINIZ (1136]§d2‘ ad@WEﬁési:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Menopoz sonrasinda iseniz tedaviye hemen baslayabilirsiniz.

Menopoza girmediyseniz, aylik kanamanizin 5. giinii DIVINA kullanmaya baslayabilirsiniz.
Tableti aksam almaniz daha uygundur.

Uygulama yolu ve metodu:
Ik giin

Blisterlerin Kontroli

O O O O O O O

Pazartesi " Sali  Carsamba Persembe Cuma Cumartesi Pazar
Beyaz Tabletler

T Buradan

Basla | /D®
l @ 0 O
o

Mavi Tabletler

1. Blister folyonun baskili yiiziiniin, en {iist boliimiinde haftanin gilinlerini gosteren kiiciik
daireler bulunmaktadir. Ilaca baslanan ilk giin o giine ait kii¢iik daire delinir. Bu islem
gerektiginde ilaca baslanan giinii hatirlamak igindir.

2. Menstrilasyon (adet kanamasi) mevcut degilse DIVINA Tablet’e hemen baslanir. Eger
mevcutsa ilk tablet menstriiasyonun besinci giinii (kanamanin baslangicindan sonraki besinci
giin) alinarak tedaviye baslanir.

3. Bunuizleyen tabletler baskili blister folyonun iizerinde gdsterilen sirayla alinir. Once ilk giin
beyaz tablet; daha sonra 10 giin mavi tablet kullanilip, bitiminde 7 giinliik bir ara verilir.
Cogunlukla, bu ara verme doneminde menstriiasyona benzer bir kanama goriilebilir.

4. Ikinci kutuya, birinci kutuya baslanan giin baslanir.
5. DIVINA Tablet tercihen aksam aliir. Unutuldugu takdirde ertesi sabah alinir ve ayni1 giin
aksami normal doz ile tedavi silirdiiriiliir. Eger hem aksam hem sabah alinmasi unutulursa

tedaviye normal doz ile devam edilir ancak hafif bir kanama goriilebilir.

6. 7 giinliik ara sirasinda kanama goriilebilir. _

Kutu i}gerisinde bulunacak 5112{191'91%@1’1@1@E&WP%W&Fﬁgﬁzﬂémyarette doktorunuza géster_iniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZW56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tf7saglik-titck-ebys

8/12



Kanama olusursa:

Tedavinizin ilk aylarinda ara kanama veya lekelenme seklinde kanama olusabilir. Kanamaniz
siirekli ise doktorunuza basvurunuz ¢iinkii DIVINA tablet icindeki hormon dozu degistirilebilir.
Ayrica doktorunuz diizenli kontroliiniiz sirasinda DIVINA ile her tiirlii vajinal kanamay:
inceleyecektir. Izleme kartimizda kanama ile ilgili not almaniz doktorunuza yardimer olacaktir.

Ameliyat olmamz gerekiyorsa

Ameliyat olacaksamiz DIVINA kullanmakta oldugunuzu doktorunuza sdyleyiniz. Piht1 riskini
azaltmak icin ameliyattan yaklasik 4-6 hafta oncesinden DIVINA kullanimini kesmeniz
gerekebilir (boliim 2 Toplardamarda kan pihtisi bashgma bakimiz). Tekrar DIVINA kullanmaya

baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

DIVINA’nim ¢ok giiclii veya ¢ok zayif etki gdsterdigini diisiiniiyorsaniz dozu degistirmeyiniz
veya tableti almay1 birakmayiniz. Bu durumda hekiminize basvurunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DIVINA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIVINA kullandiysamz

Simdiye kadar, hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar ciddi yan etkilere neden
olmamustir. Ostrojen doz asimi1 bulanti, bas agris1 ve vajinal kanamaya neden olabilir

DIVINA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIVINA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger doz atladiysaniz ya da kullanmay1 unuttuysaniz, takip eden sabah tabletnizi aliniz. Daha
sonra aksam normal kullanmaniz gereken tabletinizi aliniz. Daha sonra hafif bir ara kanama
gortilebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DIVINA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZ\W56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DIVINA tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler igin doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIVINA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIiVINA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Sarilik bulgular1 (deride veya goziin beyaz kisimlarinda sararma)
Ik kez migren benzeri bas agrisi

Hamile kalirsaniz

Tansiyonunuzda asir1 bir artig olmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DIVINA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda kullanmayanlara gore daha fazla bildirilmistir:
Memede ele gelen kitle

Rahim i¢inde anormal kitle veya anormal biiyiime

Yumurtalik kanseri

Kalbinizde meydana gelen rahatsizlik

Felc

Bacaklarda kanin akisinda olusan probleme bagli gdzlenen agri

65 yasin iizerinde ila¢ baglanan hastalarda olas1 hafiza kayb1

Diger yan etkiler

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
¢ kilo alma veya kilo kaybi, s1v1 birikimine bagli sigme
depresyon, sinirlilik, enerji kaybi
bas agrisi, bas donmesi
sicak basmalari, terleme artisi
bulanti, kusma, mide kramplari, midede gaz
memede agri/gerginlik, vajinal akinti, diizensiz vajinal kanama veya lekelenme,

vulva/vajina bozukluklari, adet diizensizlikleri
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZ\W56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan

iyi huylu meme tiimort, iyi huylu endometriyum tiimorii

asir1 duyarlilik reaksiyonu

istah artis1, kan kolesterol diizeylerinde artis

uykusuzluk, ilgisizlik, mizag¢ dalgalanmalari, konsantrasyonda bozulma, mizag veya libido
degisiklikleri, asir1 nese, ajitasyon

migren, duyu bozukluklari, ellerde titreme

gormede bozulma, kuru goz

carpinti

ylikselmis kan basinci, yiizeysel toplardamar iltihabi, pembe ¢iiriik-benzeri alanlar

nefes darligi, burun akintisi

kabizlik, hazimsizlik, ishal, rektum bozuklugu

akne, sa¢ kaybi, tirnak bozuklugu, deride kii¢iikk yumru, killanma, kurdesen

eklem bozukluklari, kas kramplar1

idrara ¢ikma sikliginda artis, idrar kagirma, mesane iltihabi, idrar renginde degisme,
idrarda kan

memede biliylime, memede hassasiyet, dlyataginin i¢ tabakasinin asir1 bilylimesi, rahim
hastaliklar

yorgunluk, anormal laboratuvar degerleri, dermansizlik, ates, grip-benzeri belirtiler, hasta
hissetme.

Seyrek

kontakt lense kétii tolerans

karaciger ve safra kesesi fonksiyonunda degisiklikler

deride dokiintii

genellikle bir bacakta veya akcigerlerde, bir toplardamarda agr1, sismeye veya kizarikliga
neden olan piht1

adet agris1, adet Oncesi donmede gozlenen agr1 benzeri sikayetler

Bilinmiyor

rahim tiimorleri

Anjiyoddem semptomlarinin kotiilesmesi (kalitsal ve edinilmis)
beyin veya beynin kisimlarina kan akiminin azalmasi

karin agrisi, karinda siskinlik, safra yolu tikanikligina bagli sarilik
egzama

Asagidaki yan etkiler diger HRT tedavileri ile bildirilmistir:

Kalp hastalig1 (kalp krizi)

Safra kesesi hastaligi

Karinda agr (pankreas hastaligi)

Cilt hastaliklar1 (cillte 6zellikle yiizde sarimsi-kahverengi pigmentli alanlar (kloazma)

hedef seklinde kizariklik veya yaralarla birlikte dokiintii (eritema multiforme))

65 yas Ustii hastalarda hafiza kayb1

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

Yan etkilerin raporlanmasi BU belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: IZWSGIa)IZIUIVIUFyaRIU MOFyZW56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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.

5. DIVINA’nin saklanmasi

DIVINA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIVINA yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIVINA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:
Delpharm Lille SAS Lys-Lez-Lannoy

Cedex/FRANSA
Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyak1UMOFyZ\W56S3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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