KULLANMA TALIMATI

CLIMEN® 2mg+2mg/1mg kaph tablet
Agi1z yolu ile alinir.

» Etkin maddeler: Beyaz renkli her bir tablet 2 mg estradiol valerat igerir. Pembe renkli her bir
tablet ise, 2 mg estradiol valerat ve 1 mg siproteron asetat igerir.

* Yardimci maddeler:
Beyaz renkli tabletler: Laktoz monohidrat (sigir), misir nisastasi, povidon 25 000, talk,
magnezyum stearat, sukroz, povidon 700000, makrogol, kalsiyum karbonat, montanglikol
vaks, talk icerir.
Pembe renkli tabletler: Laktoz monohidrat (sigir), misir nisastasi, povidon 25 000, talk,
magnezyum stearat, sukroz, povidon 700000, makrogol, kalsiyum karbonat, montanglikol
vaks, talk, gliserol, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

® Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLIMEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLIMEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLIMEN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CLIMEN’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. CLIMEN nedir ve ne icin kullanilir?

e Her ambalajda, 11 adet beyaz renkli tablet ve 10 adet pembe renkli tablet olmak iizere toplam
21 adet CLIMEN kapl1 tablet bulunmaktadir.

e Takvimli ambalajda yer alan beyaz renkli tabletlerin herbiri 2 mg estradiol valerat etkin
maddesi igerir. Pembe renkli tabletlerin herbiri ise, 2 mg estradiol valerat ve 1 mg siproteron
asetat etkin maddelerini icermektedir. CLIMEN laktoz monohidrat (s18ir) icerir.

e CLIMEN, rahmi alinmamis kadinlarin menopoza baglh sikayetlerinde, deri ve idrar-lireme
sisteminde hormon eksikligine bagli gerilemenin giderilmesinde, menopozda depresif ruh
hali, dogal menopoz ve hormon eksikligi, yumurtalik yetmezligi ya da alinmasina bagh
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eksiklik belirtilerinde, menopoz sonrasi kemik erimesinin Onlenmesinde, diizensiz adet
kontroliinde, adet gorememenin tedavisinde kullanilir.

2. CLIMEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi oykii ve diizenli saghk kontrolleri
Replasman (yerine koyma) tedavisi, tedaviye baslamak veya tedaviye devam etmek icin karar
alinmadan 6nce g6z 6niinde bulundurulmasi gereken risklerle iliskilidir.

Erken menopoz (yumurtaliklarin islev bozuklugu veya cerrahi olarak ¢ikarilmasi nedeniyle)
geciren kadinlarin tedavisinde deneyim siirhidir. Erken menopozunuz varsa, hormon replasman
tedavisinin riskleri diger kadinlarinkinden farkli olabilir. Liitfen bu konu hakkinda doktorunuza
danisiniz.

Hormon replasman tedavisine baglamadan (veya devam ettirmeden) once, doktorunuz kisisel ve
ailevi tibbi ge¢cmisinizi 6grenecektir. Doktorunuz fiziksel muayene ihtiyacina karar verecektir.
Gerekirse bu fiziksel muayene memelerin incelenmesi ve/veya pelvik muayeneyi kapsamaktadir.

Hormon replasman tedavisine basladiginizda, doktorunuza diizenli olarak (yilda en az bir kez)
saglik kontrolleri i¢in bagvurmalisiniz. Bu muayenelere geldiginizde, liitfen CLIMEN ile devam
eden tedaviye iligkin faydalar1 ve riskleri doktorunuzla goriisiiniiz.

Liitfen doktorunuzun 6nerdigi gibi diizenli olarak meme taramasi1 muayenelerine katiliniz.

CLIMEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse CLIMEN kullanmayiniz. Emin

degilseniz CLIMEN almadan 6nce doktorunuza daniginiz;

e Estradiol valerat, siproteron asetat ya da bu ilacin igeriginde bulunan maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa

e Bilinen ya da siipheli meme kanseriniz varsa

e Ostrojen bagiml olarak biiyiiyen bir kanser formu sizde mevcutsa veya oldugundan
siipheleniyorsaniz, 6rn. rahim zar1 kanseri (endometriyum)

e Tan1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Rahim zarinda tedavi edilmemis asir1 kalinlasma varsa (endometrial hiperplazi)

e Bacaklarinizda (derin ven trombozu), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) ya da
viicudunuzun bagka yerinde piht1 ya da piht1 hikayesi (6nceden gecirilmig/olusmus) varsa

e Kan pihtilagmasi probleminiz varsa (6rn. protein C, protein S ya da antitrombin eksikligi)

e Kalp krizi, felg veya gogiiste sikisma ile beraber gogiis agrisi krizleri (anjina pektoris) gibi
atardamarlardaki kan pihtilagmasindan kaynaklanan bir hastaliginiz varsa ya da gecmiste
olduysa

e Karaciger hastaliginiz varsa veya ge¢miste olduysa ve karaciger fonksiyon testi sonuglariniz
hala normale donmediyse

e  Porfiri denilen nadir bir kalitimsal kan hastaliginiz varsa

e Menenjiyomunuz varsa veya daha once bir menenjiyom teshisi konulduysa (beyin ile
kafatas1 arasindaki doku tabakasinda genellikle iyi huylu bir timdr)

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz
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e lyi ya da kétii huylu karaciger tiimoriiniiz varsa (veya ge¢miste olduysa)

e Belirli bir yag metabolizmasi bozuklugunuz varsa (siddetli hipertrigliseridemi)

e Bir oOnceki hamilelik doneminde kotiilesen, ilerleyen (progresif) orta kulak sagirlig
(otoskleroz) rahatsizliginiz varsa

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandiginizda baginiza gelirse derhal kullanmay1 birakiniz
ve doktorunuza danisiniz.

CLIMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

CLIMEN' almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Asagida listelenen saglik sorunlarindan herhangi birisinden etkilenmisseniz doktorunuzla
konusunuz c¢iinkii bunlar CLIMEN ile tedavi sirasinda yeniden ortaya ¢ikabilir veya daha da
kotiilesebilir. Bu durumda, saglik kontrolleri i¢in doktorunuza daha sik bagvurmalisiniz.

Rahimde kanserli olmayan biiylime (fibroidler)

Rahimden rahmin digina doku biiylimesi (endometriyoz) veya daha once rahmin ig
yiizeyinin asir1 biiylimesi (endometriyal hiperplazi)

Kan pihtist olusum riskinin artmasi (bkz.“Toplardamar kan pihtilart (tromboz)”)

Ostrojene bagli bir kanser riskinin artmasi (8rnegin anneniz, kiz kardesiniz veya
biiylikannenizde meme kanseri varsa)

Yiiksek tansiyon

Karaciger hastaligi

Diyabet

Safra kesesi taglari

Migren veya siddetli bas agrilar

Viicutta ¢ok sayida organ fonksiyonunu engelleyen bir bagisiklik sistemi hastalig
(sistemik lupus eritematozus (SLE))

Epilepsi

Astim

Kulak zar1 ve isitmeyi olumsuz olarak etkileyen bir durum (otoskleroz)

Kalp ya da bobrek hastalig1 sonucu olarak sivi toplanmasi

Iyi huylu meme degisiklikleri (mastopati) ve hastaliklart

Multiple skleroz (beyni, omuriligi ve gozlerdeki optik sinirleri etkileyebilen ve gdérme,
denge, kas kontrolii ve diger temel viicut fonksiyonlarinda sorunlara neden olabilecek
uzun siireli bir hastalik.)

Dubin-Johnson veya Rotor sendromu (kan pargalanma {iriiniiniin safra kanallarina atilim
bozukluklari) (asagiya bakiniz)

Belirli bir kan hastalig1 (orak hiicreli anemi)

Onceki gebelikte sarilik, kalici kasinti veya kiiciik kabarciklarla dokiintii (Herpes
gestasyones)

Kore (yiiz, agiz, gévde ve uzuvlarda istemsiz, ongoriilemeyen viicut hareketine neden
olan bir hareket bozuklugu)

Deri alt1 dokulart ve mukoza zarlarinin tipik olarak goz kapagi ve dudak bdlgesinde,
bogazin mukoza zarlarinda ve dil iizerinde kalitsal akut sisligi (anjiyoodem).
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Hasta hipofiz bezinin kanserli olmayan bir tiimoriine (anterior pituiter adenoma) sahipse, yakin
tibbi gézetim (prolaktin seviyelerinin diizenli 6l¢timlerini de dahil) gereklidir.

Ameliyat olmamz planlaniyorsa

Bir ameliyat olmaniz planlaniyorsa, ameliyati yapacak doktorunuza CLIMEN kullandiginizi
sOyleyiniz. Tromboz riskini azaltmak icin planlanan ameliyattan 4 ila 6 hafta énce CLIMEN
almay1 birakmak zorunda kalabilirsiniz (‘2. CLIMEN kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler’ — ‘Toplardamar kan pihtilar1 (tromboz)’ bagligina bakiniz). CLIMEN almaya devam
edebildiginizde doktorunuza daniginiz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLIMEN’in derhal birakilmasina yonelik nedenler:

Eger hormon replasman tedavisi goriirken asagidaki hastaliklardan ya da durumlardan birini
yasarsaniz:

“CLIMEN’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz” boliimiinde belirtilen hastaliklar
— Cildin ya da goz beyazlarinin sararmasi (sarilik). Bu durum karaciger hastaligina isaret
edebilir.
— Belirgin tansiyon yiikselmesi (belirtiler bas agrilari, yorgunluk ve bas donmesi olabilir)
—  1lk kez ortaya ¢ikan migren benzeri bas agrist
—  Gebe kalma
— Kan pihtilar belirtileri fark ederseniz, orn.
o Agnh sislik ve bacaklarda kizariklik
o Ani gogiis agrisi
o Nefes darlig1
Bu konuda daha fazla bilgiyi “Toplardamar kan pihtilar1 (tromboz)” basligi altinda
bulabilirsiniz.
—  Epileptik tutulmalarda artis (ndbetler)
Ani algisal bozukluklar (6r., gorsel bozukluklar, isitme buzuklugu)

HRT ve kanser
e Rahim i¢ yiizeyinin asir1 kalinlagsmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢ ylizeyi kanseri
(endometriyal kanser)

Rahim i¢ yiizeyinin asir1 kalinlagsmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢ yiizeyi kanseri
(endometriyal kanser) riski sadece Gstrojen tedavisi sirasinda artmaktadir.

Halen rahmi olan ve hormon replasman tedavisi kullanmayan 1000 kadindan ortalama olarak
S'inde 50 ile 65 yaslar1 arasinda rahim i¢ yiizeyi kanseri teshis edilecektir. Aksine, halen bir
rahmi olan ve sadece bir Gstrojen iirlinii ile hormon replasman tedavisi alan kadinlarda, 50 ile 65
yas arasinda her 1000 kadin i¢in 10 ila 60 rahim i¢ ylizeyi kanseri vakasi (yani 5 ila 55 ilave
vaka) teshis edilecektir.

Bu riski azaltmak i¢in - fakat tamamen ortadan kaldirilamaz - rahmi olan kadinlarda Gstrojen
tedavisinin progestojen ile kombine edilecek olmasi bu nedenle 6nemlidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Siklusun 10 giinii i¢in sadece progesteron iceren CLIMEN gibi ilaglar ile ilgili olarak,
endometriyal hiperplazi (endometriyumun asir1 kalinlasmasi) ve endometriyal karsinoma
(endometriyum kanseri) riskinin siklusun 12 giinii i¢in progesteron igeren ilaglar i¢in oldugu gibi
ayni Ol¢iide azaltilabilecegine dair kesin bir kanit yoktur.

e Beklenmeyen kanama

CLIMEN alirken aylik kanamaniz (¢ekilme kanamasi olarak bilinir) olacaktir.
Ancak, aylik kanamaniz disinda su sekillerde beklenmedik bir kanama veya lekelenme meydana
gelirse;
— Tedavinin ilk 6 ayindan sonra devam eden,
— 6 aydan daha uzun bir siire boyunca CLIMEN aldiktan sonra baslayan,
— Tedaviyi biraktiktan sonra devam eden,
liitfen miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

e Meme kanseri

Ostrojen ve progestojen ile kombine hormon replasman tedavisinde ve muhtemelen tek basina
Ostrojen kullanimi ile meme kanseri riskinde artis olduguna dair bazi kanitlar vardir. Ek risk
hormon replasman tedavisinin siiresine baglidir ve birka¢ yil i¢inde ortaya ¢ikmaktadir. Ancak,
tedavi bittiginde risk, birka¢ yil icinde (genellikle 5 yil) bu tedavileri kullanmayanlarla ayni
seviyeye geri donmektedir.

Karsilastirma i¢in:

Hormon replasman tedavisi kullanmayan 50-79 yas arast her 1000 kadinda 5 yillik bir donemde
ortalama olarak 9 ila 17 meme kanseri vakasi teshis edilecektir. 5 yil boyunca Ostrojen ve
progestojenlerle kombine hormon replasman tedavisi kullanan 50-79 yas arasi1 kadinlardaki
durum her 1000 kadin i¢in 13 ila 23 vaka seklindedir (6rnegin 4 ila 6 ek vaka).

Gogilslerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Goglslerinizde herhangi bir degisiklik fark
ederseniz, doktorunuza danisiniz, 6rn.

— Cildin biiziismesi (¢ukurlanma)

— Meme uglarinda degisiklikler

— Gordigiiniiz veya hissettiginiz yumrular

Meme kanserinin erken saptanmasi i¢in bir programa katilma firsatiniz varsa (mamografi tarama
programi), bundan faydalanmalisiniz. Mamografiyi yapan saglik uzmanina, hormon replasman
tedavisi i¢in ila¢ aldiginizi sdyleyiniz. Hormon replasman tedavisi i¢in alinan ilaglar meme
dokusunu daha yogun hale getirebilir ve bu nedenle mamogram sonucunu etkileyebilir. Meme
dokusu yogunlugu arttiginda, tiim degisiklikler tespit edilemeyebilir.

e Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir - meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina Gstrojen veya
kombine 6strojen- projestojen igeren HRT kullanimi1 yumurtalik kanserindeki hafif bir risk artigi
ile iligkilendirilmistir.
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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 igin bu saymin 2000
kullanicida yaklasik 3 vaka olmasi beklenmektedir (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka).

e Karaciger tiimori

CLIMEN’de bulunan hormonlar gibi hormonlarin kullanimi sirasinda veya sonrasinda, iyi huylu
karaciger timorleri seyrek olarak, koti huylu karaciger tiimorleri ise ¢ok seyrek olarak
goriilmiistiir. Izole vakalarda, bu tiimérlerden karin bosluguna kanama hayati tehlikeye sebep
olmustur. Bu olaylar son derece beklenmedik olmasina ragmen, st karninizda kisa siirede
ortadan kaybolmayan herhangi bir alisilmadik his olursa doktorunuza bildiriniz.

Hormon replasman tedavisinin kardiyovaskiiler etkileri

Toplardamar kan pihtilari (tromboz)

Toplardamarlarda kan pihtilarinin gelisme riski (tromboz), hormon replasman tedavisi kullanan
kadinlarda kullanmayanlara gére yaklasik 1.3 ila 3 kat daha fazladir. Ozellikle kullanimin ilk
birkag yilinda risk artist vardir.

Kan pihtilar1 ciddi sonuglar dogurabilir. Eger bir kan pihtisi akcigere giderse, bu gogis
sikismasina, nefes darlig1 ya da bayilmaya veya 6liime bile neden olabilir.

Yaslandik¢a ve asagidaki kosullardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse kan pihtisi gelistirme
olasiliginiz daha yiiksektir. Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuzla konusunuz:

— Biiyiikk ameliyat, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun bir siire yiirliyemeyecekseniz
(ayrica ‘3. CLIMEN nasil kullanilir?” — ‘Ameliyat olmaniz planlantyorsa’ basligina
bakiniz)

—  Agsini kiloluysaniz (BMI > 30 kg/m?)

— Kan pihtilarim1 6nlemek i¢in uzun siireli tibbi tedavi gerektiren bir kan pihtilasma
probleminiz varsa

— Yakin bir akrabanizin bacaklarinda, akcigerinde veya baska bir organinda kan pihtisi
olusmussa

— Sistemik lupus eritematozusunuz varsa (SLE)

— Kanserseniz.

Kan pihtilarmin belirtileri i¢in ‘2. CLIMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’ —
‘CLIMEN’in derhal birakilmasina yonelik nedenler’ basligina bakiniz.

Karsilastirma icin:
50’1 yaglarda hormon replasman tedavisi kullanmayan 1000 kadindan ortalama 4 ila 7’sinde 5
yillik bir donemde toplardamar kan pihtis1 beklenmektedir.

Bes yil siireyle 0strojen ve progestojenler ile hormon replasman tedavisi kullanan 50’li yaslardaki
her 1000 kadindan 9 ila 12’sinde tromboz vakas1 (yani ek 5 vaka) vardir.
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Kalp hastaligi (kalp krizi)

Hormon replasman tedavisinin kalp krizini &nledigine dair bir kanit yoktur. Ostrojen ve
progestojenler ile kombine hormon replasman tedavisi kullanan 60 yas iistii kadinlarin, hormon
replasman tedavisi kullanmayan kadinlarla karsilagtirildiginda, kalp hastaligi gelistirme
olasiliklarinda az oranda bir artis vardir.

inme

Hormon replasman tedavisi kullananlarda inme riski kullanmayanlara gore yaklasik 1,5 kat daha
yiiksektir. Hormon replasman tedavisi kullanmanin bir sonucu olarak ortaya ¢ikan ek inme sayisi,
yasin artmasi ile birlikte artmaktadir.

Karsilagtirma icin:

Hormon replasman tedavisi kullanmayan 50’11 yaslarindaki kadinlarda, 5 yillik bir donemde her
1000 kadin i¢in 8 inme beklenebilir. Hormon replasman tedavisi kullanan 50'li yaslarindaki 1000
kadinda 11 vaka (yani fazladan 3 vaka) vardir.

Menenjivomlar:

Yiiksek dozlarda siproteron asetat (giinde 25 mg ve iizeri) ile, iyi huylu beyin tiimdri
(menenjiyom) gelisme riskinde artis bildirilmistir. Eger sizde bir menenjiyom tespit edilirse,
doktorunuz 6nlem olarak CLIMEN dahil olmak {izere siproteron asetat iceren tiim tibbi iirtinleri
kesecektir (‘2. CLIMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’ — ‘CLIMEN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ’ bagligina bakiniz.).

Diger hastaliklar

Hormon replasman tedavisi hafiza bozukluklarin1 dnlemez. 65 yas iizeri kadinlarda hormon
replasman tedavisine basladiklarinda bellek bozuklugu riskinde artis olduguna dair bazi kanitlar
vardir. Bu konuda tavsiye almak i¢in doktorunuza danisiniz.

Safra kesesi hastalig
Ostrojenlerin safra tasi olusumunu tesvik ettigi bilinmektedir. Baz1 kadinlar Ostrojen tedavisi
sirasinda safra kesesi hastaliklarinin gelisimine yatkindir.

Bobrek veya kalp islevi bozuklugu olan hastalar

Ostrojenler viicutta s1v1 toplanmasina neden olabilir; bu nedenle sahip olabileceginiz kalp veya
bobrek fonksiyon bozukluklarini dikkatle izlemelisiniz. Siddetli bobrek bozuklugundan miizdarip
olmaniz durumunda dikkatli bir sekilde takip edilmeniz gerekmektedir, ¢iinkii CLIMEN'in etkin
maddelerinin konsantrasyonlariin kan dolasiminda artmas1 beklenebilir.

Belirli bir yag metabolizmast bozuklugu olan hastalar (hipertrigliseridemi)

Baz1 kan lipitlerinde (trigliserid) artis varsa, CLIMEN ile tedavi siiresince kan lipitleriniz
yakindan izlenmelidir. Bunun nedeni, nadir durumlarda Ostrojen tedavisi sirasinda kandaki
trigliseridin 6nemli derecede artis1 sonucu pankreatik inflamasyonla ilgili raporlar olmasidir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Rahim
Rahmin kas tabakasindaki iyi huylu tiimorlerin (uterus leiomyoma/miyoma) dstrojenin etkisiyle
boyutu artabilir. Bu gerceklesirse hormon replasman tedavisi durdurulmalidir.

Tedavi sirasinda endometriyal doku rahim disinda yeniden ortaya ¢ikarsa (endometriyoz) hormon
replasman tedavisinin durdurulmasi 6nerilir.

Sarimst kahverengi cilt lekeleri (kloazma)

Ozellikle gebeligi sirasinda da ortaya ¢ikmissa, bazen ciltte sarims1 kahverengi lekeler (kloazma)
goriilebilir. Bu nedenle bu yatkinliga sahip kadinlar CLIMEN alirken dogrudan giines 1s1§indan
veya ultraviyole 1siktan (6rn. solaryumda giineslenmek) kaginmalidir.

Not:

CLIMEN dogum kontroliine yonelik bir iirtin degildir. Eger son adet doneminizin iizerinden 12
aydan daha az ge¢misse ya da 50 yasinin altindaysaniz ilave dogum kontrol yontemleri gerekli
olabilir. Doktorunuzdan bu konuda tavsiye isteyiniz. CLIMEN AIDS’e kars1 koruma saglamaz.

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

CLIMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLIMEN kullanim1 sirasinda greyfurt suyu alinmasi kandaki hormon seviyesini artirarak
istenmeyen yan etkilere sebep olabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLIMEN, hamilelikte kullanilmamalidir. CLIMEN kullanimi sirasinda gebelik olusursa tedavi
hemen kesilmelidir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diistik miktarlarda seks hormonu insan siitiine gegebilmektedir. Emziren annelerde CLIMEN
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
CLIMEN kullananlarda ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gozlenmemistir.

CLIMEN’in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CLIMEN laktoz, sukroz ve gliserol igermektedir. E§er daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
seker cesitlerine karsi tahammiilsiizliigiiniiz (toleransinizin olmadigl) oldugu sdylenmigse, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaglar aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysamiz veya alma olasiligimiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bazi ilaglar CLIMEN'in etkisini engelleyebilir bu da diizensiz kanamaya neden olabilir. Bu

ilaglar arasinda asagidakiler yer alir:

e Sara hastaligiin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin, barbitiiratlar, primidon
karbamazepin ve muhtemelen okskarbazepin, topiramat, felbamat),

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan rifampisin ve rifabutin

e HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilan proteaz inhibitérleri ve non-
niikleosit ters transkriptaz inhibitorleri (6rn. nevirapin, efavirenz, ritonavir veya nelfinavir)

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan (griseofulvin, azol antifungaller or.
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol)

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

e Baz kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan (kalsiyum kanal blokerleri,
oOr. verapamil, diltiazem)

e Bitkisel bir ilag olan St. John's wort

e  Greyfurt suyu

Bu zayiflatilmis etki, bu ilaclarla tedaviyi biraktiktan sonra en az 4 hafta boyunca devam eder.

Enfeksiyon hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar (penisilin, tetrasiklin) ile
birlikte CLIMEN alindiginda, seyrek olarak vakalarda, azalan dstradiol seviyeleri gdzlenmistir.

Parasetamol gibi maddeler kandaki dstradiol konsantrasyonlarinda artiga neden olabilir.
Ayrica diyabeti (mellitus) tedavi etmek icin gereken ilag ihtiyacinin degismesi de miimkiindiir.
Laboratuvar testleri

HRT kullanim1 belirli laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Her zaman doktorunuza
veya laboratuvar personeline bir hormon replasman tedavisi kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

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

3. CLIMEN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

CLIMEN her giin 1 tablet alinir.

Eger hala adet goriiyorsaniz, tedaviye adetin 5. gliniinde baglaymiz. Baska herhangi bir durumda,
doktorunuz derhal baslamanizi &nerebilir. Ilk 11 giin boyunca her giin beyaz renkli bir tablet,
sonraki 10 giin boyunca her giin pembe renkli bir tablet aliniz. Her bir paket, 21 giinliik tedaviyi
kapsamaktadir. Pembe tabletler bitince (21 giin boyunca tabletlerin kullanimi sonrasi) 7 giin ilaci
kullanmayiniz. Kanama, genellikle son tablet alindiktan sonraki birka¢ giin i¢inde 7 giinliik arada
meydana gelmektedir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

7 giinliik aradan sonra yeni bir CLIMEN kutusuna baglanmalidir. Bu, yeni kutuya bir 6nceki ile
haftanin ayn giiniinde baslayacaginiz anlamina gelmektedir.

Liitfen bu kullamim talimatlarina dikkat edin, aksi takdirde CLIMEN’den tamamen
faydalanamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CLIMEN tabletler biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutulmalidir. Tercihen her giin ayn1 saatte
alimalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
CLIMEN ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda dozaj ayarlamasina ihtiyag olduguna dair bilgi bulunmamaktadir. Ozellikle, 65
ve 65 yas lstii kadin hastalardaki kullanimi i¢in doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eldeki verilere gore bobrek yetmezligi bulunan hastalarda dozaj ayarlamasi
yapilmasi gerektigine iligskin bir ¢alisma yoktur.

Karaciger yetmezligi: CLIMEN agir karaciger hastaligi bulunan kadin hastalarda kullanilmaz.

Eger CLIMEN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLIMEN kullandiysamz:
Doz asimi mide bulantisina, kusmaya ve diizensiz kanamaya neden olabilir. Ozel bir tedaviye
ihtiyac yoktur, ancak etkilenirseniz doktorunuza danigmalisiniz.

CLIMEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLIMEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Tableti her zamanki zamanda almay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siire unuttugunuz tableti
almalisiniz. Tableti almaniz gereken siireden bu yana 24 saatten fazla siire gegtiyse, kacgirilani
telafi etmek icin ek bir tablet almamalisiniz.

CLIMEN’1 birkag giin boyunca almamaniz durumunda diizensiz kanama meydana gelebilir.

CLIMEN' nasil kullanacaginiz hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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CLIMEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CLIMEN kullanmay1 biraktiginizda, sicak basmasi, uyku bozukluklari, sinirlilik, bas donmesi
veya vajinal kuruluk gibi menopozun dogal belirtilerini tekrar hissetmeye baslayabilirsiniz.
CLIMEN kullanmay1 biraktiginizda bununla birlikte kemik erimesi baslayacaktir.

CLIMEN kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CLIMEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki bozukluklar, hormon replasman tedavisi kullanan kadinlarda, kullanmayanlara gore
daha yaygin olarak bildirilmistir:

— Meme kanseri

— Rahmin i¢ yilizeyinin asir1 biiylimesi veya kanseri (endometriyal hiperplazi veya kanser)

—  Yumurtalik kanseri

— Bacaklardaki veya akcigerdeki toplar damarlardaki kan pihtilar1 (vendz tromboembolizm)

— Kalp hastalig

— Inme

— Hormon replasman tedavisi 65 yasin lizerinde baslamissa, hafiza bozukluklar1 (demans).

Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in ‘2. CLIMEN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler’ bagligi altina bakiniz.

Asagidakilerden biri olursa, CLIMEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintti, kasinti, nefes almada giicliik, agiz, yiiz, dudaklar veya
dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CLIMEN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

CLIMEN ile iliskisi onaylanmayan ya da reddedilmeyen asagidaki yan etkiler hormon replasman
tedavisi kullananlarda bildirilmistir (pazarlama-sonrasi veriler). Olasi yan etkiler, goriilme
sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 Cok yaygin (= 1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (> 1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), klinik
calismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Yaygin:
e Kilo artis1 ya da azalmasi
e Bulanti

e Bas agrisi
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e Karin agrisi

e Dokiintii, kasint

e Adet kanamasi diizeninde degisiklikler, daha agir ya da daha hafif ¢ekilme kanamalari,
lekelenme ya da ani kanamalar halinde intermenstriiel kanama (bu diizensiz kanama genellikle
devam eden tedavi ile durur).

Yaygin olmayan:

Depresif duygu durumu
Bas donmesi

Gorme bozuklugu

Carpinti

Bacaklarda agrili nodiiller (eritema nodozum)
Dispepsi (sindirim gii¢liigii)
Urtiker

Meme agrisi

Memede hassasiyet

Odem

Seyrek:

Gerginlik

Cinsel istek azalmasi ya da artmasi
Migren

Kontakt lense toleranssizlik
Siskinlik

Kusma

Killanma artis1

Akne

Kas kramplari

Adet sancisi

Vajinal salgida degisiklikler
Adet 6ncesi sendrom

Meme biiylimesi
Yorgunluk

CLIMEN’in i¢erdigi hormonal maddelerin kullanimindan sonra iyi huylu karaciger degisiklikleri
vakalarda seyrek olarak gozlenmistir, ek olarak karin boslugunda yasami tehdit edici kanamaya
neden olan habis degisikliklere sahip daha seyrek vakalar olmustur. Bu nedenle, kendi kendine
hizlica gegmeyen iist batin semptomlariniz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz ("CLIMEN
kullanirken 6zel onlemler" boliimiini karsilastiriniz).

Uc haftalik tablet alimi periyodu sirasinda kanama (ani kanama) tekrarlanirsa doktorunuzu
bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Diger hormon replasman tedavisi iiriinlerinin kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler

bildirilmistir:
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— Safra kesesi hastaliklar1
—  Cesitli cilt ve deri alt1 doku hastaliklar
—  Ogzellikle yiizde ve boyunda gebelik maskesi olarak bilinen ciltte renk degisikligi
(kloazma)
— Boga gozii benzeri veya dairesel kirmizimsi yamalar veya iltihapli kizarikliklar
(eritema multiforme)
— Cilt altinda kanama (vaskiiler purpura)
— Egzama
— Sag dokiilmesi
— Istah artis1
— Deri alt1 dokular1 ve mukoza zarlarinin tipik olarak gz kapag: ve dudak boélgesinde, bogazin
mukoza zarlarinda ve dil {izerinde kalitsal akut sisligi (anjiyoddem).

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 numaral1 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. CLIMEN’in saklanmasi

CLIMEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIMEN'i kullanmayiniz.

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

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CLIMEN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayimiz! 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:
Delpharm Lille S.A.S, Lys-Les-Lannoy/Lille/Fransa

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigstir.
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