KULLANMA TALIMATI

Estrofem® 2 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film tablette ostradiol 2 mg (6stradiol hemihidrat olarak).

e Yardimci maddeler:

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

Film kaplama: Hipromelloz, talk, titanyum dioksit (E171), makrogol 400 ve indigo karmin
(E132).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Estrofem® nedir ve ne icin kullanilir?

2. Estrofem®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Estrofem® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Estrofem®'in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. Estrofem® nedir ve ne icin kullanilir?

Estrofem® bir Hormon Replasman (yerine koyma) Tedavisidir (HRT). Disi cinsiyet hormonu
ostradiol igerir. Estrofem”, 6zellikle rahmi almmis (histerektomi olmus) ve bu nedenle
kombine Ostrojen/progestagen tedavisine ihtiyag duymayan kadinlarda, menopoz sonrasinda
kullanilir.

Estrofem”, menopoz sonrasi ortaya ¢ikan semptomlarin azaltilmasi i¢in kullanilir.

Menopoz sirasinda, kadin viicudunda {iretilen dstrojen miktart diiser. Bu durum yiiz, boyun
ve gogiis sicakligr (sicak basmalar1) gibi semptomlara neden olabilir. Estrofem®, bu gibi
menopoz sonrasi semptomlari azaltir. Estrofem® yalnizca, semptomlariniz (menopoz sonrasi
ortaya ¢ikan sicak basmalar1 gibi belirtiler) gilinlilk yasaminizi ciddi sekilde engelliyorsa
recete edilmelidir.

65 yas iizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.




Estrofem®™ takvimli ve ¢evrimli kutu icerisinde 28 film kapl tablet seklinde bulunur. Tabletler
mavi renkli, 6 mm ¢apinda ve yuvarlaktir. Tabletlerin bir yiiziine NOVO 280 kazinmastir.

2. Estrofem™i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Hastalik gegmisi ve diizenli kontroller

HRT kullanimi, ila¢ alimina baglamaya veya devam etmeye karar verirken gbz Oniinde
bulundurulmasi gereken riskler tasimaktadir.

Erken menopoza girmis kadinlarin tedavisinde deneyimler (yumurtaliklarin fonksiyon kaybi
ya da ameliyat nedeniyle) sinirlidir. E§er menopoza erken girdiyseniz, HRT kullaniminin
tasidigr riskler sizin i¢in farkli olabilir. Doktorunuzla konusunuz.

HRT’ye baslamadan (ya da yeniden baslamadan) once doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
Oykiisiinii soracaktir. Doktorunuz sizi muayene etmeye de karar verebilir. Bu muayene,
gerektiginde memelerinizin kontrolii ve/ya dahili tetkikleri icerebilir.

Estrofem™’e basladiktan sonra diizenli kontroller (yilda en az bir kere) i¢in doktorunuzu
ziyaret etmelisiniz. Bu kontrollerde, doktorunuz Estrofem™e devam etmenin yararlarmi ve
risklerini degerlendirecektir.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde, diizenli olarak meme taramasi yaptiriniz.
Estrofem®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Meme kanseri iseniz, meme kanseri geg¢irmisseniz veya meme kanserinden
stipheleniliyorsa
e Rahim i¢i dokusu (endometriyum) kanseri gibi Ostrojene duyarli bir kanser iseniz,
rahim i¢i dokusu (endometriyum) kanseri gibi dstrojene duyarli bir kanser gegirmigseniz
veya Ostrojene duyarli bir kanserden siipheleniliyorsa
e Tanis1 konmamis vajinal kanamaniz varsa
e Tedavi edilmeyen rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi)
durumunuz varsa
e Bacaklarda (derin toplardamar trombozu) veya akcigerlerde (akciger embolisi) kan
pihtist (tromboz) olusumu varsa veya onceden olmussa
e Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi
gibi)
e Kalp krizi, inme veya anjina gibi atardamarlarda kan pihtisina neden olan bir
hastaliginiz varsa veya yakin zamanda gecirmisseniz
e Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi karaciger hastaliklariniz varsa
veya gecirmisseniz
e Porfiria ad1 verilen nadir ve aileden gecen (kalitimsal) bir kan hastaliginiz varsa
e Ostradiole veya Estrofem™in bilesiminde bulunan yardimeci maddelerin herhangi
birine alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa (Yardimci maddeler boliimiine bakiniz).

Estrofem” alirken yukaridaki durumlardan herhangi biri ilk kez goriiliirse, ilag alimimi derhal
kesiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.



Estrofem®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Estrofem®’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Asagidaki durumlarin herhangi biri
daha o6nce olmussa, tedaviye baglamadan Once doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumlar
Estrofem” tedavisi sirasinda yeniden olusabilir veya siddetlenebilir. Eger dyleyse, kontroller
icin doktorunuzu daha sik ziyaret etmelisiniz.

e Rahminizin i¢inde fibroidler (rahimdeki iyi huylu tiimor) varsa

e Rahminizin disinda bir doku varlig1 (endometriyozis) veya rahim i¢i dokusunun agiri
biiylimesi (endometriyal hiperplazi) 6ykiiniiz varsa

e Kan pihtis1 gelistirme riskiniz artmigsa (Boliim 2 Damarda kan pihtis1 (tromboz)’na
bakiniz)

e Ostrojene duyarl kansere yakalanma riskiniz artmissa (meme kanseri geciren anne,
kiz kardes veya biiyiikannenin olmasi durumunda)

Kan basinciniz yiiksekse

Iyi huylu karaciger tiimérii gibi bir karaciger bozuklugunuz varsa

Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa

Safra kesesi tasiniz varsa

Migren veya siddetli bas agrilariniz varsa

Viicudun ¢ogu organini etkileyen bagisiklik sistemi hastalifiniz (sistemik lupus
eritematozus, SLE) varsa

e Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa

Astiminiz varsa

Kulak zar1 ve duymayi etkileyen bir hastaliginiz (otoskleroz) varsa

Kandaki yag degerleriniz (trigliseridler) ¢ok yiiksekse

Kalp veya bobrek hastaliklarina bagli sivi tutulumunuz (6dem) varsa.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Estrofem® almimi durdurmamz gerektiren sebepler

Eger kan testi yaptirmaniz gerekiyorsa, Ostrojen bazi1 laboratuvar test sonuclarini
etkileyebileceginden Estrofem® kullandigimzi doktorunuza séyleyiniz.

Ameliyat olacaksaniz, Estrofem® almakta oldugunuzu doktorunuza séyleyiniz. Kan pihtisi
olusum riskini azaltmak i¢in, ameliyattan yaklasik 4 ila 6 hafta 6ncesinde Estrofem® alimini
durdurmaniz gerekebilir (boliim 2 Damarda kan pihtisi’na bakiniz). Estrofem™e yeniden ne
zaman baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda Estrofem® kullanmay: durdurunuz ve acilen
doktorunuzla temasa ge¢iniz:
e Bolim 2, “Estrofem™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”da listelenen
herhangi bir durumun varliginda
e Deriniz veya gozleriniz sararirsa (sarilik). Bunlar, bir karaciger hastaliginin belirtisi
olabilir.
e Kan basincinizda belirgin bir artis olursa (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi
olabilir)
e [lk defa migren-tipi bas agrimz olursa



e Hamile kalirsaniz
e Bacaklarin agrili siskinligi ve kizarikligi, ani gogiis agrisi, nefes almada giicliikk gibi
herhangi bir kan pihtis1 belirtisi fark ederseniz

(Daha fazla bilgi i¢in boliim 2 Damarda kan pihtis1 (tromboz)’na bakiniz).

Estrofem® bir dogum kontrol ilaci (kontraseptif) degildir. Eger, en son adet déneminizden bu
yana 12 aydan daha az zaman gegtiyse veya 50 yasin altindaysaniz, gebeligi dnlemek i¢in hala
ilave dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Oneri i¢in doktorunuza danisiniz.

HRT ve kanser

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

Sadece Ostrojen iceren HRT kullanimi, rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlagsmasi (endometriyal
hiperplazi) ve rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser) riskini artirmaktadir.

Her bir 28 giinliik periyodun en az 12 giiniinde dstrojene ek olarak progestagen alimi, sizi bu
ekstra riskten korur. Bu sebeple, rahminiz yerinde ise doktorunuz size ayrica progestagen
recete edecektir. Rahminiz alinmis ise (histerektomi), bu iirlinii progestagen olmadan giivenli
bir sekilde alip alamayacaginizi doktorunuzla goriistiniiz.

Karsilastirma

Rahmi yerinde olan ve HRT almayan her 1000 kadindan 5’ine 50 ila 65 yas arasinda
endometriyal kanser teshisi konulmasi beklenmektedir.

Rahmi yerinde olan ve sadece Ostrojen iceren HRT alan 50 ila 65 yas aras1 kadinlar i¢in, doza
ve ne kadar uzun kullanildigina bagli olarak 1000 kiside 10 ila 60 kadina endometriyal kanser
teshisi konulmasi beklenmektedir (ilave 5 ila 55 vaka).

Beklenmedik kanama

Estrofem® alirken, ayda bir kez (cekilme kanamasi denilen) kanamaniz olacaktir. Ancak,
aylik kanamamzin yani sira, ilk 6 aylik donemden daha uzun siiren, 6 aydan daha uzun
Estrofem” kullanimindan sonra baslayan, Estrofem® alimimi kestikten sonra devam eden bir
beklenmedik kanamaniz veya lekelenmeniz olursa, en kisa siirede doktorunuzu ziyaret ediniz.

Meme Kanseri

Bulgular, kombine Ostrojen-progestagen ve muhtemelen sadece dstrojen iceren HRT almanin
meme kanseri riskini arttirdigin1 gostermektedir. Bu ekstra risk, sizin ne kadar siiredir HRT
aldigimiza baghidir. Ilave risk birkag yil icinde belirgin hale gelir. Ancak, tedavinin bitmesini
takiben birka¢ yil i¢inde (en fazla 5) normale doner.

Rahmi alinmis ve 5 yil boyunca sadece Ostrojen igeren HRT kullanan kadinlar i¢in, meme
kanseri riskinde artis ¢ok az goriilmiis ya da hi¢ goriilmemistir.



Karsilastirma

HRT almayan 50 ile 79 yas arasindaki her 1000 kadindan 9 ila 17’sine bes yillik siirecte
meme kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir. Bes yildan uzun siiredir 6strojen-progestagen
iceren HRT kullanmakta olan 50 ile 79 yas arasindaki kadinlar i¢in, 1000 kullanicida 13 ila 23
vaka olmasi1 beklenmektedir (diger bir deyisle, 4 ila 6 ilave vaka).

Memelerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Asagidaki degisikliklerden herhangi birini fark
ederseniz doktorunuzla goriisiiniiz.

e Deride ¢ukurlagma

e Meme ucunda degisiklik

e Gorebileceginiz ya da hissedebileceginiz herhangi bir kitle.

Ayrica size sunulan mamografi goriintileme programlarmma katilmaniz tavsiye edilir.
Mamografi goriintiileme i¢in, filmi ¢eken hemsire veya saglik personeline HRT kullandiginizi
bildirmeniz 6nemlidir, ¢linkii bu ilag tedavisi memelerinizin yogunlugunu artirabilir ki bu
durum mamografi sonuclarinizi etkileyebilir. Meme yogunlugunun arttig1 yerde, mamografi
tiim kitleleri saptayamayabilir.

Yumurtahk kanseri

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

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

HRT’nin kalp ve dolasimdaki etkisi
Damarda kan pihtisi (tromboz)

HRT kullanicilarinda 6zellikle alinmaya baslanan ilk yil i¢inde, kullanmayanlara gore
damarda kan pihtis1 olugsma riski 1.3 - 3 kat kadar yiiksektir.

Kan pihtis1 ciddi olabilir ve akcigerlere ilerlemesi durumunda, gogiis agrisi, nefes kesilmesi,
bayilma ya da 6liime neden olabilir.

Yasliysaniz ve asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, damarlarinizda kan pihtisi
olusmast daha olasidir. Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuzu
bilgilendiriniz:
e Biiyiik bir operasyon, yara ya da hastaliktan dolay1r uzun siire yiirlimeniz miimkiin
degilse (boliim 2 Estrofem® alimmi durdurmamzi gerektiren sebepler’e bakiniz)
e (Ciddi 6l¢iide fazla kiloluysaniz (Viicut kitle endeksi (BMI) > 30 kg/mz)
e Kan pihtisin1 engellemek i¢in kullanilan bir ilagla uzun siireli tedavi gerektirecek bir
kan pihtis1 probleminiz varsa
e Yakin akrabalarinizdan birinin bacaginda, akcigerinde ya da baska bir organinda kan
pihtist olugsmussa
e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE) varsa



e Kanserseniz.

Kan pihtist belirtileri igin, “bolim 2 Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda
Estrofem® kullanmay1 durdurunuz ve acilen doktorunuzla temasa geciniz” boliimiine bakiniz.

Karsilastirma

HRT almayan 50’li yaslarindaki her 1000 kadindan 4 ila 7’sinin 5 yillik siirecte damarinda
kan pihtis1 olugsmas1 beklenmektedir.

5 yildan daha uzun stiredir dstrojen-progestagen iceren HRT kullanmakta olan 50 yaslarindaki
kadinlar i¢in, 1000 kullanicida 9 ila 12 vaka arasinda olmasi1 beklenmektedir (diger bir
deyisle, 5 ilave vaka).

5 yildan daha uzun stiredir sadece Ostrojen iceren HRT kullanmakta olan rahmi alinmis 50
yaslarindaki kadinlarda, 1000 kullanicida 5 ila 8 vaka arasinda olmasi beklenmektedir (diger
bir deyisle, 1 ilave vaka).

Kalp hastahig (kalp krizi)

Kalp hastaligi olan ya da olmayan kadinlarda Ostrojen-progestagen ya da sadece Ostrojen
iceren HRT kullaniminin kisiyi kalp hastaligindan koruduguna dair bir kanit yoktur.

Rahmi alinmis ve sadece Ostrojen tedavisi goren kadinlar i¢in kalp hastaligi gelisme riskinde
artis yoktur.
inme (Felg)

HRT kullanicilarinda inme riski kullanmayanlara gore yaklasik 1.5 kat daha yiiksektir. HRT
kullanimi nedeniyle inmede ilave vaka sayis1 yasla beraber artmaktadir.

Karsilastirma

HRT almayan 50’li yaslarindaki kadinlara bakildiginda 5 yillik stiregte her 1000 kadindan
yaklasik 8’inde-inme beklenmektedir. 5 yildan daha uzun siiredir HRT almakta olan 50’li
yaslardaki kadinlar i¢in, 1000 kullanicida 11 vaka olmas1 beklenmektedir (diger bir deyisle, 3
ilave vaka).

Diger kosullar

Ostrojenler, sivi tutulmasina sebep olabilecekleri igin kalp veya bobrek yetmezligi gibi
hastaliginiz varsa doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Kandaki yag degerleriniz (trigliseridler) ¢ok yiiksekse Ostrojen veya hormon replasmani
(yerine koyma) tedavisi doktor kontroliinde siirdiiriilmelidir.

Ostrojenler dolagimdaki tiroid hormonu seviyesinde artisa sebep olabilirler.
HRT, hafiza kaybin1 Onlememektedir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan

kadinlarda hafiza kayb: riskinin daha yiiksek olduguna dair baz1 bulgular vardir. Oneri icin
doktorunuzla goriisiiniiz.



Estrofem®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Estrofem” tabletler yiyeceklerle birlikte veya tek bagina alinabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Estrofem® yalnizca menopoz sonrast kadinlarn kullanimi igindir. Eger hamile iseniz
Estrofem® kullanmayniz. Estrofem® kullanirken hamile kalirsaniz, ilag alimmni derhal kesiniz

ve doktorunuzla iletisime geginiz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, Estrofem® kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi
Estrofem®’in arag ve makine kullanim becerisi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
Estrofem®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Estrofem®, 37.9 mg laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizligiiniiz) oldugu sdylenmisse, Estrofem®
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar Estrofem®’in etkilerini engelleyebilir ve anormal kanamaya neden olabilir. Bu
durum, asagidaki ilaglar i¢in gecerlidir:

e Epilepside kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin)

e Tiiberkiilozda kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin, rifabutin)

e HIV enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (6rn. nevirapin, efavirenz, ritonavir ve

nelfinavir)

e St. John’s Wort (Hypericum perforatum — sar1 kantaron) iceren bitkisel {iriinler.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, bitkisel iiriinleri veya diger dogal tiriinleri su
anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.3. Estrofem® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Estrofem™i her zaman tam olarak doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullanimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.



Eger rahminiz alindiysa veya vajinal kanamalariniz olmuyorsa ve diger hormon tedavisi
tirtinlerini kullanmiyorsaniz, uygun herhangi bir giinde tedaviye baslayabilirsiniz.

Her giin giiniin ayn1 saatinde bir tablet alimiz. Takvimli ve ¢evrimli kutudaki 28 tabletin
hepsini bitirdikten sonra, ara vermeden, tedaviye yeni bir takvimli ve ¢evrimli kutu ile devam
ediniz.

Doktorunuz en kisa siirede semptomlarinizi tedavi edecek en diisiik dozu recete edecektir. Bu
dozun ¢ok giiclii ya da zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Eger rahminiz alindiysa ve endometriyozis adi verilen (rahmin disinda bir doku varligl) bir
durum gecirmediyseniz, doktorunuz ek olarak bir progestagen (diger disi hormonu) recete
etmeyecektir.

Eger simdiye kadar diger HRT iiriinlerinden kullandiysaniz, Estrofem® kullanmaya ne zaman
baslamaniz gerektigini liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Ozellikle HRT alimmin ilk birkag ay1 icerisinde ara kanama veya lekelenmeniz olursa,
genellikle endise etmenize gerek yoktur (Daha fazla bilgi i¢cin boliim 2 HRT ve kanser, Rahim
ici dokusunun asir1 kalinlagmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢i dokusu kanseri
(endometriyal kanser)’ne bakiniz).

Uygulama yolu ve metodu:

Estrofem™’i agizdan aliniz.
Tabletleri yeterli miktarda siv1 (6rn. bir bardak su) ile birlikte aliniz.

Takvimli ve ¢evrimli kutunun kullanimi i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen
“Estrofem® 2 mg film kapli tablet’in Kullanimi” boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullanima:
65 yas lizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ostrojenler sivi tutulmasina neden olabilirler ve bu nedenle kalp veya bobrek yetmezligi olan
hastalar dikkatli bir sekilde gozlenmelidir. Estrofem™in etkin maddelerinin dolasimdaki
seviyelerinin artmas1 beklendiginden son dénem bobrek yetmezligi olan hastalar yakin takip
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Akut karaciger hastalig1 veya karaciger fonksiyon testlerinin normale donmesini engelleyen
karaciger hastalig1 hikayesi durumunda kesinlikle kullanilmamalidir.

Karaciger bozukluklar1 (6rn. karaciger adenomu) durumunda tedavi yakindan takip edilmeli,
sarilik veya karaciger fonksiyonlarinda bozulma ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir.



Eger Estrofem®™’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Estrofem® kullandiysanmz:
Asiri dozda Estrofem®, hasta hissetmenize veya kusmaniza neden olabilir.

Estrofem®™ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Estrofem™i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Tabletinizi her zamanki saatinde almay1 unutursaniz, 12 saat i¢inde aliniz. Eger 12 saatten
uzun siire gectiyse, unutulan tableti atiniz ve tedaviye sonraki giin her zamanki gibi devam
ediniz. Rahminiz yerindeyse, bir dozu unutmak ara kanama ve lekelenme ihtimalini artirabilir.

Estrofem® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Estrofem®™ alimim kesmek istiyorsaniz, éncelikle doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size
tedaviyi durdurmanizin etkilerini ve diger olasiliklar1 agiklayacaktir.

Eger bu firiiniin kullanimi ile ilgili bagka sorularmniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, Estrofem™’in iceriginde bulunan maddelere (0stradiol) duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa Estrofem®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipersensitivite (asir1 duyarhlik) /alerji (Yaygin olmayan yan etkiler — 1000 kiside 1 ila 10
kisiyi etkiler)

Yaygin olmayan bir vaka olmasina ragmen, asir1 duyarhilik/alerji meydana gelebilir. Asir
duyarhilik/alerji su belirtilerden birini ya da daha fazlasini igerebilir: iirtiker (kurdesen),
kasinma, sisme, nefes almada zorluk, diisiik kan basinci (deride sogukluk ve donukluk, hizl
kalp atis1), bas donmesi, terleme, bunlar anafilaktik reaksiyon/sok belirtileri olabilir. Eger
yukarida belirtilen belirtilerden biri olursa, Estrofem® almay1 durdurunuz ve acil tibbi yardim
arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri size mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Olasi yan etkilerin siklig1 asagida su diizene gore listelenmistir:
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden daha fazlasini etkiler)



Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Yaygin olmayan (1000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Seyrek (10,000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)

Cok seyrek (10,000 kiside 1 kisiden daha azini etkiler)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin

Depresyon

Bas agris1

Abdominal (karin) agr1

Kendini hasta hissetme (bulanti)

Bacak kramplari

Meme agrisi, meme hassasiyeti veya meme biiylimesi
Odem (s1v1 tutulmast)

Kilo artisi.

Yaygin olmayan

Gorme bozuklugu

Damarlarda kan pihtisi olusumu (vendz embolizm)
Mide yanmasi (dispepsi)

Kusma

Siskinlik veya gaz

Safra taglar

Kasint1 veya tirtiker (kurdesen).

Cok seyrek / Bilinmiyor

Diizensiz vajinal kanama"
Migrenin kotiilesmesi
Inme

Bas donmesi

Ishal

Sa¢ kaybi (alopesi)

Kan basincinin yiikselmesi

" Eger rahmi olan kadinlar i¢in regete edilmisse.

Asagidaki yan etkiler diger HRT lerle raporlanmustir.

Safra kesesi hastaligi
Cesitli deri hastaliklari

- Ciltte, 6zellikle yiiz ve boyunda “hamilelik lekeleri” olarak bilinen renk degisikligi

(kloazma)
- Agrli kirmizi cilt sislikleri (eritema nodosum)

- Sekilli kizariklik veya yara ile birlikte kasinti (eritema multiforme)

Insomnia (uyuyamama)

Epilepsi (sara hastalig1)

Cinsel istekte degisiklikler

Mantarin neden oldugu vajinal enfeksiyon
Astimin kotiilesmesi
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HRT kullanmayan kadinlarla karsilastirildiginda HRT kullanan kadinlarda asagidaki
hastaliklar daha sik raporlanmaktadir.
e Meme kanseri
e Rahim i¢i dokusunun anormal biiyiimesi veya kanseri (endometriyal hiperplazi veya
kanser)
Yumurtalik kanseri
Bacak veya akciger damarlarinda kan pihtisi (vendz tromboembolizm)
Kalp hastalig1
Inme (felg)
e HRT 65 yas tlizerinde baglanirsa, muhtemel hafiza kayb.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
bu yan etkiler siddetlenirse 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 hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. Estrofem®in saklanmasi

Estrofem®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis  karton ambalajin ve etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
Estrofem®’i kullanmaynz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son gilinlinii gdstermektedir.

Buzdolabina koymayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Estrofem®™ i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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Estrofem® 2 mg film kaph tablet’in Kullanim
Takvimli Ambalajin Kullanima:
1. Hatirlatic1 giinii isaretleme

Icteki diski cevirerek, haftanin secilen giiniinii kiiciik plastik kapagin karsisina getiriniz.

2. 1Ik tabletin alinmasi

Plastik kapag kirarak ilk tableti ¢ikartiniz.

3.  Cevrimli kismin her giin dondiiriilmesi
Saydam ¢evrimli kismi saat yoniinde basitce, okla belirtildigi gibi her giin ¢evirerek siradaki

tableti ¢ikartiniz. Giinde sadece bir tablet aliniz.
Saydam g¢evrimli kisim ancak agilan kisimda bulunan tablet alindiginda donebilir.
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