KULLANMA TALIMATI

ESTRIOL® Vajinal Krem, 1 mg
Vajinal yolla veya haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 graminda 1 mg Gstriol bulunur.
Yardimct maddeler: Dekalinyum kloriir, Parfiim yagi, Dokusat sodyum, Propilen glikol,
Dimetikon 350, Gliseril monostearat, orta zincirli trigliserid, Softisan 601

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigmizi soyleyiniz.
* Butalimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun
disinda yitksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

ESTRIOL® nedir ve ne icin kullaniir?

ESTRIOL™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESTRIOL® nasil kullandir?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

ESTRIOL®iin saklanmast

RN

Basglhiklan yer almaktadir.

1. ESTRIOL® nedir ve ne icin kullamhr?
ESTRIOL® strojenler grubuna ait tibbi bir triindiir.

ESTRIOL®, 6striol igermektedir.

50 gramlik aliiminyum tiiplerde, uygulayicis1 ve kullanma talimat ile birlikte karton kutuda
kullamma sunulmaktadir.

ESTRIOL®, éstrojen eksikligi nedeniyle olugan belirtilerin tedavisinde kullanilmaktadir
2. ESTRIOL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ESTRIOL®ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v ESTRIOL®e veyailacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige kars: asiri
duyarli oldugu bilinen kisilerde,

¥ Nedeni bilinmeyen bir genital kanama durumunda,

v Ostrojene hassas bir tiimoriin veya metastatik (yayilmusg) tiimérlerin varhginda, genital

kanama, tromboflebit (toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu), embolik
(damar tikac1) hastaliklar sirasinda,
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Mevcut meme kanseri veya 6nceden meme kanseri Sykiisiiniin bulunmas: veya
siiphelenilmesinde,

Tedavi edilmemis rahim i¢1 kalinlagmasinda (endometrium hiperplazisinde),
Agir bobrek yetmezliginde,

Hamilelik ve emzirme doneminde.

ESTRIOL®ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Tedaviden 6nce detayl: hasta 6ykiisii alinmalidar.

Hasta tedaviden énce ve ESTRIOL® ile tedavi sirasinda diizenli araliklarla (uzun dénemli
tedavilerde 6 aylik araliklarla) genel ve jinekolojik olarak muayene edilmelidir. Bu
siirekli ve tekrarlayan vajinal kanamalan olan hastalar i¢in 6zellikle gegerlidir.

Hastalar tedavi sirasinda gozlemledikleri degisiklikleri, (6rnegin, beklenmeyen genital
kanamalar veya memede degisiklik) doktorlan ile paylasmalan gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Vajinal bir enfeksiyonun mevcudiyetinde, enfeksiyon ESTRIOL® tedavisi sirasinda veya
oncesinde tedavi edilmelidir.

Uygulayicr tarif edildigi gibi dikkatle kullamlmahdir.

Asagidaki durumlardan veya hastaliklardan herhangi biri; mevcut olan, 6nceden goriilen
veya tedavi sirasinda ortaya ¢ikan hastalar diizenli olarak kontrol edilmelidir:

- Rahim i¢ tabakasinda hiicre sayist artisi

- Timér risk faktorleri

- Damarlarda piht1 olusumu veya yatkinlik

Uzun dénemli dstrojen tedavisi altinda bulunan kadinlarda yilda bir kez progesteron testi
yapilarak rahim i¢ tabakasinda hiicre ¢ogalmasinin derecesi saptanmalidir. Genel olarak
uzun dénemli dstrojen kullanimi sirasinda rahim i¢ tabakasinda hiicre ¢ogalmast ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle dstrojen kullanan menopoz sonrasi dénemdeki hastalar kanser
riskinde artig ihtimali nedeniyle diizenli takip edilmelidir.

Seyrek olarak tedavi sirasinda kanamalar goriilebilir. Tedaviden birkag ay sonra veya
tedavi bitiminde ara kanama veya lekelenme seklinde kanamalar olursa altta yatan
sebepler bulunmalidir.

ESTRIOL®, i¢eriginde bulunan Propilen glikol ciltte tahrige neden olabilir.
Hasta dykiisiinde endometrium hiperplazisi (rahim i¢i zan kalinlagsmast).
Iyi huylu miyomlar,
Endometriozis (¢ikolata kisti),
Ostrojene duyarh tiimérler i¢in risk faktérleri, 5rn. meme kanseri igin 1.derece kalitim,
Kalici pihtilagma bozukluklan ve gegirilmis toplardamar tikanikliklar,
(6rn. pthttya bagh toplardamar tikanikligy, akcigerde tikaniklik),
Migren ya da (siddetli) bas agnisi,

Sistemik lupus eritematozusu (cilt ve eklemler 6n planda olmak {izere birgok doku ve
organ iltithab1 sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik),
Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve bébrek hastalifina bagh sivi birikimi,
Ani karaciger hastalig: (6. iyi huylu tiimérler) ya da karaciger fonksiyon testleri normale
dbnene kadar karaciger hastalig 6ykiisii,

Yiiksek tansiyon (Hipertansiyon),

Iyi huylu meme kistleri (Fibrokistik meme hastalif).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigm:z.

ESTRIOL®iin yiyecek ve igecek ile kullamilmas)
ESTRIOL® topikal uygulanan bir ilag oldugundan yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi

bulunmamaktadir.
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Hamilelik
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damgmniz,

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi sitiresince etkili dogum kontrol yontemi
kullanmalar 6nerilir. ESTRIOL® iin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Hamilelik déneminde kullanitmamalidir. :

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Ostriol anne siitiine kismen gegtigi i¢in emzirme déneminde ESTRIOL® kullamilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullamimu tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ESTRIOL®iin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ESTRIOL®iin igeriginde Propilen glikol bulundugundan ciltte tahrise sebep olabilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
ESTRIOL® ile tedavi sirasinda kullanilan lateks kondomlarin dayaniklilig1 ve dolayisiyla
koruyucu etkinligi azalabilir.

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

3. ESTRIOL® nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg igin talimatlar:
Hekim tarafindan bagka sekilde 6nerilmedi ise agapidaki uygulama sekli tavsiye edilmektedir:

Uygulayicimin doldurulmusg hali 1 gram ESTRIOL®e estir ve bu da 1 mg dstriol igerir.

Vajinal Kullanim

Ostrojen eksikligine bagh sistemik (tiim viicudu etkileyen) ve genitoiiriner (iireme idrar
yollan sistemnine ait) belirtilerin varliginda % veya 1 uygulayici dolusu ESTRIOL® (0,5 mg
veya 1 mg Ostriole kargiliktir) 3 hafta boyunca vajina igine uygulanir. Daha sonrasinda tedavi
0,5 mg’lik devam dozuna gegilerek (¥ uygulayiciya kargiliktir) haftada iki kez uygulanir.
Vajinal uygulama i¢in daha yiiksek dozlar dnerilmemektedir.

Vajinal Cerrahi Uygulanacak Hastalarda Ameliyat Oncesi ve Sonrast Donem Tedavisinde:
% veya 1 uygulayica dolusu ESTRIOL® (0,5 mg veya 1 mg Ostriole kargiliktir) cerrahiden iki
hafta énce baslamak iizere giinliik olarak uygulamr. Cerrahi uygulama sonrasinda ise 0,5 mg
oOstriol (4 uygulayiciya karsihiktir) haftada iki kez uygulanir.

Topikal Kullamm

Tedavinin ilk haftasinda bir tam dolu uygulayici ilgili cilt alanina giinde bir kez olacak sekilde
uygulanir. Daha sonra haftada 2 veya 3 kez uygulamaya gegilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
ESTRIOL®, strojen eksikligine bagli bulgularin bulundugu yere uygun olarak haricen cilt
lizerine veya vajina iginde kullamlmak iizere, yukanda anlatildip1 sekilde iki yolla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimz:

Eger gocuklarda kaza ile 6striol igeren preparatlar kullanilirsa $zel bll’ toksisite
beklenmemektedir.

Ancak bulant1 gériilebilir.

Yasghlarda kullanimi: _
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

(:)zel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumlari hakkinda &zel bir bilgi bulunmamaktadir. -

Eger ESTRIOL® iin etkisinin cok guiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ESTRIOL® kullandiysaniz:
a) Doz asiminin belirtileri
Bulanti, kusma, meme hassasiyeti ve vajinal kanama doz asim belirtileri olabilir.

b) Doz agim1 tedavisi igin dnlemler
Belirtiler dozu azaltarak veya tedaviyi keserek azaltilabilir.

ESTRIOL® 'den kullanmaniz gerckenden fazlasim kullanmugsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ESTRIOL®ii kullanmay: unutursaniz

Eger herhangi bir dozun alimi unutulursa, unutulan doz atlanmali ve bir sonraki dozdan
itibaren tedavi diizenli olarak devam etmelidir. Eger ESTRIOL® haftada 2 veya 3 kez
kullaniliyorsa, unutulan doz bir sonraki aksam alinmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

E.LSTRIOL® ile tedavi sonlandinldigind aki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ESTRIOL®"{in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin gogu tedavinin hemen baslarinda ortaya gitkmakta olup éstrojen
kullanimina baglidir. Eger bu yan etkiler artar, birka¢ hafta ve daha uzun siirerse bir hekime
damigilmalidir.
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Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.
- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1°den daha fazla
Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1°den fazla ve 10 kiside 1’den az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1°den daha fazla ve 100 kiside 1°den az
- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kistde 1’den daha fazla ve 1000 kiside 1’den az
Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

L

Yaygin olmayan:

Uzun dénemli kullanim sirasinda rahim i¢ tabakasinda (endometrium) bitylime ortaya
¢tkabilir. Memelerde hassasiyet, meme agrisi (6zellikle tedavinin basinda), bulanti ve mide-
bagirsak sikayetleri (6zellikle tedavinin baginda), artmis vajinal akint (6zellikle servikal asiri
akinti seklinde), 6dem (6zellikle tedavinin baginda), gegici agirlik artis1 ve kan basinci
yiikselmesi gorilebilir.

Ostriol igeren bir ilacin vajinal kullanimi ile 6zellikle baslangicta vajinal kasinti ve sicaklik
hissinde artma, yanma kizariklik ile birlikte tahrig goriilebilir, lekelenme geklinde kanamalar
olabilir.

[gerdigi propilen glikole bagl olarak ciltte tahrise sebep olabilir.

Seyrek:
Rahim kanamalari, migren seklinde bag agrilan

(Cok seyrek:
Bacaklarda kramp ve “agir bacak™ hissi

Bunlar ESTRIOL™iin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ESTRIOL®’iin Saklanmasi

Cocuklarin géremeyecesi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C' nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EST, RIOL® i kullanmaynz.

Ruhsat sahibi: ASSOS Ilag, Kimya, Gida Urinleri Uretim ve Tic. A.§.
Asag Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Almanya

Bu kullanma talimaty ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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