KULLANMA TALIMATI

CYCLO-PROGYNOVA®2 mg+2 mg/0,5 mg kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Beyaz renkli tabletlerin her biri 2 mg estradiol valerat, acik kahverengi
tabletlerin her biri 2 mg estradiol valerat ve 0,5 mg norgestrel igerir.

o Yardimci maddeler: Beyaz tabletlerde: Laktoz monohidrat (s18ir kaynakli), misir nigastast,
povidon 25, talk, magnezyum stearat, sukroz, povidon 90, makrogol 6000, kalsiyum
karbonat, glikol montanat.

Acik kahverengi tabletlerde: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), misir nisastasi, povidon
25, talk, magnezyum stearat, sukroz, povidon 90, makrogol 6000, kalsiyum karbonat,
gliserol %85, titanyum dioksit, ferrik oksit sari, ferrik oksit kirmizi, glikol montanat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne icin kullanilir?

2. CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CYCLO-PROGYNOVA nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CYCLO-PROGYNOVA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne icin kullanilir?

e CYCLO-PROGYNOVA ambalajinda, her biri 2 mg estradiol valerat i¢eren 11 beyaz renkli
tablet; ve her biri 2 mg estradiol valerat ve 0,5 mg norgestrel iceren 10 acik kahverengi
tablet olmak tizere toplam 21 tablet bulunur. CYCLO-PROGYNOVA, laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli) igerir.

e CYCLO-PROGYNOVA &strojen ve progesteron hormonlarmi igermektedir. Ostrojen ve
progesteronlar rahim {izerine etkileri ile adet dongiisiiniin meydana gelmesini saglarlar.

e CYCLO-PROGYNOVA, rahmi alinmamis kadinlarda dogal menopoz ve hormon eksikligi,
tireme organlarinin alinmasi veya yumurtalik yetmezligine bagli 6strojen eksikliginin belirti
ve bulgular1 i¢in hormon replasman tedavisi (HRT; kadinda eksilen hormonlart menopoz
oncesi donemdeki seviyeye getirmek amacl bir tedavi) saglar. Ayrica, kemik erimesinin
onlenmesi konusunda onaylanmis diger tibbi {iriinlerin etkisine
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dayaniksizlig1 olan veya kullanilmamas1 gereken, kirik olusma riski yiiksek olan kadinlarda
menopoz sonrasi kemik erimesinin 6nlenmesi i¢in kullanilir. CYCLO- PROGYNOVA
diizensiz adet kontroliinde ve adet gorememe durumlarinda kullanilir.

2. CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Tibbi gecmis ve diizenli saghk kontrolleri

HRT kullanimi, bu ilaca baslamadan veya devam etmeye karar vermeden once potansiyel
faydalara kars1 diisiiniip tartilmasi1 gereken risklere neden olmaktadir. Doktorunuz, 6rnegin, risk
faktorlerinin bir araya gelmesinin veya sadece ¢ok giiclii bir risk faktoriiniin neden oldugu
tromboz gelisimine dair riskinizin artip artmadigini kontrol edecektir. Eger birka¢ faktore
sahipseniz, risk ayr1 ayr1 alinan iki riskin toplamindan daha biiyiik olabilir. Risk ¢ok yiiksekse,
doktorunuz size HRT recete etmeyecektir.

Erken menopozdaki (yumurtaliklarla ilgili sorunlar nedeniyle veya ameliyat sonrasi) kadinlarin
tedavi edilmesi ile ilgili deneyim sinirlidir. Erken menopozdaysaniz, HRT kullanimu ile iligkili
riskler farkli olabilir. Bunun hakkinda doktorunuzla konusunuz.

HRT'ye baglamadan (veya devam etmeden) 6nce, doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi ge¢misi
ile ilgili birka¢ soru soracaktir. Doktorunuz, fiziksel muayeneye ve gerekirse meme rontgeni
ve/veya dahili tetkik yaptirmaniza karar verebilir.

CYCLO-PROGYNOVA kullanirken diizenli kontroller de yaptirmalisiniz (yilda en az bir kez).
Bu kontroller sirasinda doktorunuz CYCLO-PROGYNOVA ile devam eden tedavinin yararlari
ve risklerini sizinle tartisacaktir.

Hipofiz bezi adenomu durumunda yakin tibbi gdzetim (prolaktin  hormonu
konsantrasyonlarinin periyodik olarak 6l¢iilmesi dahil) gereklidir.

Doktorunuzun tavsiyesini izleyerek diizenli olarak mamografi yaptiriniz.

CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi bir gegerli ise CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmayiniz.
Bunlardan herhangi biri size uyuyorsa, CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmadan Oonce
doktorunuza danisiniz.
e Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseriniz varsa ya da meme kanseri
oldugunuzdan siipheleniyorsaniz;
e Ostrojene bagl kétii huylu tiimérleriniz varsa, 6r. Uterusu kaplayan mukozada bir
tiimor (endometrium), ya da bdyle bir tiimoriiniiz oldugundan siipheleniyorsaniz;
e Sebebi bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa;
e Tedavi edilmemis anormal rahim duvari biiyiimesi (endometrial hiperplazi)
e Bir damarda (tromboz), 6rnegin bir bacakta (derin ven trombozu) veya akcigerlerde
(pulmoner emboli) kan pihtilasmasi varsa veya hi¢ yasadiysaniz;
e Bir pihtilasma bozuklugunuz varsa (6rnegin, protein C, protein S veya antitrombin
eksikligi);
e Atardamarlarda kalp krizi, fel¢ veya gdgiis anjini gibi kan pihtilarimin varligindan
kaynaklanan bir probleminiz varsa veya yakin zamanda bdyle bir probleminiz olduysa;
e Karaciger hastalifiniz varsa veya hi¢ yasadiysaniz ve karaciger fonksiyonunuz normale
donmediyse;
e Kani etkileyen nadir bir kalitsal hastalik olan porfiriniz varsa;
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e Gebeyseniz veya emziriyorsaniz;
e Estradiol valerat veya norgestrel veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
(“yardimc1 maddeler” boliimiinde listelenmistir) alerjiniz varsa.

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmay1 birakin
ve doktorunuza danisiniz.

CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
CYCLO-PROGYNOVA almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz veya gecirdiyseniz, CYCLO-
PROGYNOVA ile tedavi sirasinda bunlar tekrarlayabilecegi veya kotiilesebilecegi igin
tedaviye baglamadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Gerekirse, daha sik saglik kontrolii
icin doktorunuzu gérmeniz gerekecektir.

Eger:

e lyi huylu rahim tiimériiniiz varsa (uterin miyom);

e Endometriyumun rahmin disinda bir yerde Ornegin legen kemigi boslugunda
gelisebilecegi bir bozukluga (endometriyozis) sahipseniz, veya rahim duvarinin
normalden fazla biliyiidiigii bir hastalik (endometriyal hiperplazi) 6ykiiniiz varsa;

e Kan pihtis1 gelistirme riskiniz artmigsa (“Toplardamar kan pihtilasmasi (tromboz)”
boliimiine bakiniz);

o Ostrojene duyarli bir tiimér bulundurma riskiniz artmigsa (6rnegin anneniz, kiz

kardesiniz veya biiyiikannenizde meme kanseri varsa);

Yiiksek tansiyonunuz varsa;

Karaciger hastaliginiz, 6rn. iyi huylu karaciger tiimoriiniiz varsa;

Diyabetiniz varsa;

Safra taginiz varsa;

Migreniniz veya siddetli bas agriniz varsa;

Farkli organlar etkileyebilecek 6zel bir bagisiklik sistemi bozuklugunuz varsa (sistemik

lupus eritematozus, SLE);

Epilepsiniz (sara) varsa;

Astiminiz varsa;

Kulak zarin1 ve isitmeyi etkileyen bir hastaliginiz varsa (otoskleroz);

Kandaki yag (trigliseridler) diizeylerinizde artig varsa;

Kalp veya bobrek sorunlar1 nedeniyle sivi birikiminiz varsa;

Kloazmaniz (cildin belirli bolgelerinde renk degisikligi) varsa, giines 1s181na ve

ultraviyole radyasyona ¢ok fazla maruz kalmamalisiniz;

Huntington hastaliginiz varsa (anormal hareketlerin goriildiigii bir bozukluk);

e Kalitsal anjiyoddeminiz varsa (C1 inhibitorii olarak adlandirilan kan proteinini kontrol
eden gende olusan bir kusurdan dolay1 eller, ayaklar, yiiz veya solunum yolu gibi viicudun
belirli boliimlerinin sigsmesi). CYCLO-PROGYNOVA'da bulunan 0&stradiol valerat
hormonu, kalitsal anjiyoddem belirtilerini tetikleyebilir veya siddetlendirebilir.

Dolasim bozukluklar ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas tlizeri ve sigara
igen kadinlarda ytiksektir.
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CYCLO-PROGYNOVA ile tedaviyi hemen durdurunuz ve acilen doktorunuza
basvurunuz

Eger HRT sirasinda asagidaki durumlardan biri ortaya ¢ikarsa;

e “CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiinde
belirtilen hastaliklardan herhangi birini gegirirseniz

e (ildiniz veya gozlerinizdeki beyaz kisimlar sarilagirsa (sarilik). Bu karaciger hastaliginin
bir belirtisi olabilir.
Tansiyonunuz c¢ok yiiksekse (baslica belirtiler bas agrisi, yorgunluk ve sersemliktir).
[k kez migren tipi bir bas agriniz olursa
Hamileyseniz
Asagidaki tromboz belirtilerini goriirseniz:

» Bacaklarda agrihi sislik ve kizariklik

»  Ani gogiis agrist

» Nefes darhig

Daha fazla bilgi i¢in “Toplardamardaki kan pihtilagmasi (tromboz)” boliimiine bakiniz.

CYCLO-PROGYNOVA bir dogum kontrol yontemi degildir. Son 12 ay i¢inde hala adet
donemleriniz varsa veya 50 yasin altindaysaniz, gebeligi 6nlemek i¢in muhtemelen bir dogum
kontrol yontemi kullanmaya devam etmelisiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.

CYCLO-PROGYNOVA kullanimu ile iliskili riskler nelerdir?

HRT ve kanser

e Rahim duvarinin anormal gelisimi (endometrium hiperplazi) ve endometrial kanser
(rahim duvari kanseri)

Sadece 0strojen HRT kullanimi, rahim duvarinin anormal gelisimi (endometriyal hiperplazi) ve
endometriyal kanser riskini artirir. progestojen iceren CY CLO-PROGYNOVA bu artan riske
kars1 korur.

HRT almayan saglam bir rahmi olan kadinlarda, ortalama 1000 kisiden 5'ine 50 - 65 yaslar1
arasinda endometriyal kanser tanisi konulacaktir. Saglam bir rahme sahip olan ve sadece
Ostrojen HRT alan 50-65 yas arasi kadinlarda, doz ve tedavi siiresine bagli olarak 1000 kisiden
10 ila 60'ina endometriyal kanser (yani 5 ila 55 ek vaka) tanis1 konulacaktir.

e Diizensiz kanama

CYCLO-PROGYNOVA ile tedavi sirasinda ayda bir kez kanamaniz olacaktir (¢ekilme
kanamasi1 denir). Bununla birlikte, eger cekilme kanamanizdan veya az kan akimindan
(“lekelenme”) ayri olarak:

e ilk 6 aydan sonra devam eden

e 6 aydan fazla CYCLO-PROGYNOVA kullandiktan sonra ortaya ¢ikan

e CYCLO-PROGYNOVA kullanmay1 birakmis olsaniz bile devam eden
diizensiz kanamaniz varsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.
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e Meme kanseri

Caligmalar Gstrojen ve progestojen birlikte HRT nin ve belki sadece dstrojen HRT'nin meme
kanseri riskini arttirdigimi gostermistir. Bu ek risk, tedavi siliresine baghdir. Risk, birkag yil
tedaviden sonra artmaktadir ve tedaviyi durdurduktan sonra tekrar diismekte ve birkag¢ yildan
(en fazla 5 y1l) sonra normale donmektedir.

Karsilastirma

HRT kullanmayan 50 - 79 yas aras1 kadinlarda, 5 yillik bir dénemde, 1000 kisiden ortalama 9
ila 17'sinin meme kanseri olmas1 beklenmektedir. Ostrojen-progestojen HRT kullanan 50 -79
yas kadinlar arasinda 5 yil boyunca bu sayi, her 1000 kullanict i¢in 13 ila 23 arasinda
degismektedir (bu da 4 ila 6 ek vaka demektir).

>  Gogiislerinizi diizenli olarak inceleyiniz. Asagidaki gibi herhangi bir degisiklik fark
ederseniz doktorunuza basvurunuz:
e (Cukur veya kirisiklik olusumu
e Meme uglarinda degisiklik
e Gorliniir veya ele gelir yumrularin varligi.

Size oOnerildiginde mamografi tarama programlarina katilmaniz tavsiye edilmektedir.
Mamografi taramasi sirasinda, bu ilag meme yogunlugunu artirabildigi ve bu sebeple
mamografi sonucunu etkileyebilecegi icin HRT kullandiginizi X-1s1m1 testini yapan hemsgire
veya saglik uzmanina bildirmeniz onemlidir. Meme yogunlugu artarsa, mamografi tim
nodiilleri tespit edemeyebilir.

e Yumurtalik kanseri
Yumurtalik kanseri nadirdir- meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina Ostrojen veya
kombine 6strojen- projestojen igeren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk
artist ile iligskilendirilmistir.
Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gdstermektedir. Ornegin 50-54 yas araliginda HRT
almayan kadinlarda, 5 yillik siire igerisinde yaklasik 2000 kadindan 2’sine yumurtalik kanseri
tanis1 konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu saymin 2000
kullanicida yaklagik 3 vaka olmas1 beklenmektedir. (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka)

HRT ve kalp ve kan dolasimina etkileri

Toplardamarda kan prthtilagmasi (tromboz)
HRT kullanan kadinlarda, HRT kullanmayan kadinlara kiyasla 6zellikle tedavinin ilk yilinda
toplardamarda kan pihtilasmasi gelisme riski yaklasik 1,3-3 kat daha yiiksektir.

Bir kan pihtis1 ciddi olabilir ve eger akcigerlere giderse gogiis agrisina, nefesiz kalmaya,
bayginliga ve hatta 6liime neden olabilir.

Tromboz riski yasla ve asagidaki durumlarin varliginda artmaktadir. Asagidaki durumlardan
herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz:

Eger;

e Bir ameliyat, yaralanma veya hastaliktan sonra uzun bir siire hareketsiz kaldiysaniz
(ayrica Boliim 3 “Eger ameliyat olmaniz gerekiyorsa” bdliimiine bakiniz)
e Agini kilonuz varsa (BMI >30 kg/m?)
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e Piht1 olusumunu 6nlemek i¢in uzun vadede ilag almaniz gerektigi anlamina gelen
pihtilagsma bozuklugunuz varsa

¢ Yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarinda, akcigerlerinde veya baskaorganlarinda
kan pihtilagsmas1 olduysa

¢ Sistemik lupus eritematozus (SLE) hastaliginiz varsa

o Kanserseniz

Tromboz belirtilerini  6grenmek i¢in, “CYCLO-PROGYNOVA ile tedaviyi hemen
durdurunuz ve acilen doktorunuza bagvurunuz” boliimiine bakiniz.

Karsilastirma

HRT kullanmayan elli yaslarindaki kadinlar arasinda, 5 y1l boyunca 1000’inden ortalama 4 ila
7’sinde tromboz olmas1 beklenmektedir.

5 yildan uzun bir siiredir dstrojen-progestojen HRT kullanan elli yaslarindaki kadinlar arasinda,
bu say1 her 1000 kullanici i¢in 9 ila 12 vaka arasinda degismektedir (bu da 5 ek vakay1 temsil
etmektedir).

Kalp bozuklugu (kalp krizi)
HRT'nin kalp krizini 6nlemeye yardimci olduguna dair bir kanit yoktur.

Ostrojen-progestojen HRT kullanan 60 yas iistii kadinlarda, HRT kullanicis1 olmayanlara gére
kalp hastalig1 gelisme riski biraz daha yiiksektir.

Inme
HRT kullanicilarinda kullanmayanlara gore inme riski yaklasik 1,5 kat daha ytiksektir. HRT
kullanimina bagl ek inme vakalarinin sayis1 yasla birlikte artmaktadir.

Karsilastirma

HRT kullanmayan elli yaslarindaki kadinlar arasinda, 5 yillik bir donemde 1000’ inden ortalama
8'inde inme olmasit beklenmektedir. HRT kullanan elli yaslarindaki kadinlar arasinda, 5 yilda
her 1000 kullanici i¢in 11 inme vakasi beklenmektedir (bu da 3 ek vakay1 temsil etmektedir).

Diger hastaliklar
e HRT hafiza kaybini engellemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan kadinlarda
artmis hafiza kaybi riski olduguna dair bazi kanitlar vardir. Tavsiye i¢in doktorunuza
danisiniz.
e Ostrojenlerin safra tas1 olusumuna duyarlih@g arttirdigi bilinmektedir. Baz1 kadinlar
Ostrojen tedavisi sirasinda safra kesesi bozuklugu gelistirmeye yatkindir.

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

CYCLO-PROGYNOVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HRT sirasinda asir1 alkol kullanimi CYCLO-PROGYNOVA aktivitesini etkileyebilir.
Doktorunuz bu konuda size tavsiyede bulunacaktir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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CYCLO-PROGYNOVA sadece menopozdaki kadinlarin kullanimi i¢indir. Hamileyseniz,
CYCLO-PROGYNOVA almay1 hemen birakiniz ve doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilag kullanmadan 6nce doktoruza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz CY CLO-PROGYNOVA kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CYCLO-PROGYNOVA kullananlarin ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi
gozlenmemistir.

CYCLO-PROGYNOVA’nn iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin laktoz monohidrat (sigir kaynakli) ve sukroz igermektedir. Eger daha dnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigiinliz) oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Baz1 ilaglar CYCLO-PROGYNOVA’un etkililigini diisiirerek diizensiz kanamaya yol

acabilmektedir.

Bu tibbi tiriinler,

e Sara hastaliginda kullanilan fenitoin, barbitliratlar, primidon, karbamazepin, ve
muhtemelen okskarbazepin, topiramat, felbamat

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin, rifabutin

e HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri ve
nevirapin, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir gibi non-niikleosit ters transkriptaz inhibitorleri

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan (griseofulvin, flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol) ilaglar

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (6r. klaritromisin, eritromisin) ilaglar

e Bazi kalp hastaliklar, yiliksek kan basinci tedavisinde kullanilan (6r. verapamil,

diltiazem) ilaglar

Bitkisel bir ilag olan St. John's wort

Agrn kesici, ates diisliriicii parasetamol

Bazi antibiyotikler (6rn. penisilin ve tetrasiklin)

Greyfurt suyu

o o o o

Eger CYCLO-PROGYNOVA kullaniyorsaniz, ihtiyaciniz olan anti-diyabet ilac1 (seker
hastalig1 ilaci), insiilin (seker hastalarinda miktar1 azalan hormon) ya da oral antikoagulan
(pithtilagmay1 6nleyen agizdan alinan ilag) miktar1 degisebilir.
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Laboratuvar testleri

HRT kullanimi belirli laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Her zaman doktorunuza
veya laboratuvar personeline bir hormon replasman tedavisi kullanmakta oldugunuzu
sOyleyiniz.

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

3. CYCLO-PROGYNOVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Eger hala adet goriiyorsaniz, tedaviye adetin besinci giiniinde baglayiniz. Adet gérmiiyorsaniz
tedaviye herhangi bir zamanda baslayabilirsiniz.

Tedavinin ilk 11 giiniinde her giin bir tane beyaz tablet aliniz. izleyen 10 giin boyunca her giin
bir tane agik kahverengi tablet aliniz. Sonraki 7 giin boyunca tablet almayiniz.

Tedavinizin ne kadar siirecegi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Her kutu 21 giinliik tedavi saglar. Yeni bir kutu CYCLO-PROGYNOVA’ya 7 giinliik tabletsiz
donemi takiben, bir dnceki hafta bagladiginiz giin baglamalisiniz.

Kanama, genellikle son tablet alindiktan sonraki birkac giin i¢inde 7 giinliik arada meydana
gelmektedir.

Liitfen bu kullanim talimatlarina dikkat edin, aksi takdirde CYCLO-PROGYNOVA’dan
tamamen faydalanamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CYCLO-PROGYNOVA tabletler biitiin halde su ile yutulmalidir. Tercihen giiniin ayni
saatinde aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanimi: Yasl hastalarda doz ayarlamasi ihtiyacin1 gosteren herhangi bir veri
yoktur. 65 yas ve iizerindeki kadinlar i¢in “CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiine bakiniz.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda 6zel olarak denenmemistir. Ciddi
karaciger hastalig1 olan kadinlarda kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak denenmemistir. Bu hasta
grubunda mevcut veriler doz ayarlamasi geregi gostermemektedir.

Eger CYCLO-PROGYNOVA 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CYCLO-PROGYNOVA kullandiysaniz:
Asirt doz bulanti, kusma ve diizensiz kanamaya neden olabilir. Higbir 6zel tedavi gerekli
degildir, ancak endiselenirseniz doktorunuza danigsmalisiniz.
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CYCLO-PROGYNOVA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Tabletin unutuldugu fark edildiginde 24 saatten daha az zaman ge¢misse hemen alinmalidir.
Ardindan tableti her zamanki zamaninda aliniz. Sayet 24 saatten fazla siire gecmis ise ek tablet
alinmasina gerek yoktur. Sonrasinda bir sonraki tableti her giin ayn1 zamanda almaya devam
ediniz. Birkag tabletin alinmas1 unutulursa kanama goriilebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CYCLO-PROGYNOVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger ameliyat olmamzgerekiyorsa

Ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa, CYCLO-PROGYNOVA kullandiginiz1 cerraha bildiriniz.
Tromboz riskini azaltmak icin operasyondan yaklasik 4 ila 6 hafta 6nce CYCLO-
PROGYNOVA alimin1 durdurmaniz gerekebilir (Boliim 2 “Toplardamar kan pihtilagsmasi
(tromboz)” kismina bakiniz). CYCLO-PROGYNOVA ile tedaviye devam edebilmek i¢in
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CYCLO-PROGYNOVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Solunum ya da yutkunma gii¢cliigii, yiizde, ekstremitelerde, gézlerde, dudaklarda ve/veya
dilde sisme gibi alerjik reaksiyon belirtileri

e Dokiintii

e Kaginti

e C(iltte sertliklerin goriildiigii eritema nodozum
e Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CYCLO-
PROGYNOVA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanicilarinda, kullanici olmayanlara goére daha sik
bildirilmigtir:
e Meme kanseri
e Rahim duvarmin anormal biiyiimesi veya rahim duvari kanseri (endometriyal hiperplazi
veya kanser)
e Yumurtalik kanseri
¢ Bacaklarda veya akcigerlerde toplardamar kan pihtis1 olusumu (vendz tromboembolizm)
¢ Kalp hastalig
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o Inme
e 65 yasindan sonra HRT basladiginda olas1 hafiza kaybi

Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in boliim 2'ye bakiniz.

Hormon replasman tedavisi kullanicilarinda bildirilmis diger istenmeyen etkiler asagidadir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Kiloda artis, kiloda azalma

Bas agris1

Karmn agrisi

Bulanti

Dokiintii

Kasint1

Lekelenme dahil dol yatagi/vajinal kanama (kanama diizensizlikleri genellikle
tedavinin siirmesi ile ortadan kalkar)

Yaygin olmayan:

Alerji (Asir1 duyarlilik reaksiyonu)
Depresif duygu durumu

Odem

Bas donmesi

Gorme bozukluklari

Hazimsizlik

Carpinti

Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema
nodozum)

Kurdesen

Meme agrisi, memede hassasiyet

Seyrek:

Kaygi

Korku

Cinsel istekte azalma
Cinsel istekte artis

Migren

Kontakt lense toleranssizlik
Siskinlik

Kusma

Killanma

Akne
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Adale kramplari

Agrili adet gébrme

Vajinal salgida degisiklikler
Adet 6ncesi gerginlik
Memede biiyiime
Yorgunluk

Cl-inhibitorii (kalitsal anjiyoddem) olarak adlandirilan kan proteinini kontrol eden gende bir
hasarin neden oldugu ve ellerde, ayaklarda, yiizde veya solunum yolu gibi viicudun belirli
boliimlerinde sislikler seklinde ortaya c¢ikan bir hastaliga sahip olan kadinlarda, CYCLO-
PROGYNOVA'da bulunan bir hormon olan &stradiol valerat, kalitsal anjiyoddem
semptomlarini tetikleyebilir veya siddetlendirebilir (“CYCLO-PROGYNOVA'y1 kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz).

Asagidaki yan etkiler diger HRT'lerle bildirilmistir:

e Safra kesesi bozuklugu
¢ Cilt veya deri alt1 doku bozukluklari, 6rnegin:
—  Ogzellikle yiiz ve boyunda ayn1 zamanda “gebelik lekesi” (kloazma) olarak da
adlandirilan cilt lekenlenmesi
—  Ciltte kirmiz1, agrili nodiiller (karmasik eritem);
— Nokta veya {ilser (eritema multiforme) seklinde kirmiz1 beneklerle beraber deri
dokiintiisii

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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢g 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. CYCLO-PROGYNOVA’nin saklanmasi

CYCLO-PROGYNOVA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYCLO-PROGYNOVA yi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CYCLO-PROGYNOVA’y1
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
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 15/04/2020 tarihinde onaylanmuistir.

www.ilac101l.com

12


https://ilac101.com

	KULLANMA TALİMATI
	1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne için kullanılır?

	2. CYCLO-PROGYNOVA’yı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler Tıbbi geçmiş ve düzenli sağlık kontrolleri
	CYCLO-PROGYNOVA’yı aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
	CYCLO-PROGYNOVA’yı aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ:
	CYCLO-PROGYNOVA ile tedaviyi hemen durdurunuz ve acilen doktorunuza başvurunuz
	CYCLO-PROGYNOVA kullanımı ile ilişkili riskler nelerdir? HRT ve kanser
	HRT ve kalp ve kan dolaşımına etkileri
	Toplardamarda kan pıhtılaşması (tromboz)
	Kalp bozukluğu (kalp krizi)
	İnme
	Diğer hastalıklar

	CYCLO-PROGYNOVA’nın yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Hamilelik
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	CYCLO-PROGYNOVA’nın içeriğinde bulunan yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	Laboratuvar testleri
	3. CYCLO-PROGYNOVA nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Özel kullanım durumları:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla CYCLO-PROGYNOVA kullandıysanız:
	CYCLO-PROGYNOVA’yı kullanmayı unutursanız:
	CYCLO-PROGYNOVA ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:
	Eğer ameliyat olmanız gerekiyorsa
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Aşağıdakilerden biri olursa, CYCLO-PROGYNOVA’yı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	Yaygın:
	Yaygın olmayan:
	Seyrek:
	5. CYCLO-PROGYNOVA’nın saklanması
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	Ruhsat Sahibi:
	Üretim yeri:


