KULLANMA TALIMATI

CYCLO-PROGYNOVAP draje
Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Beyaz renkli drajelerin her biri 2 mg estradiol valerat, agik kahverengi
drajelerin her biri 2 mg estradiol valerat ve 0.5 mg norgestrel icerir.

o Yardimct maddeler: Beyaz drajelerde: Laktoz, misir nisastasi, polividon 25000, talk,
magnezyum stearat, sukroz, polividon 700000, polietilen 6000, kalsiyum karbonat, vaks
E.
Acik kahverengi drajelerde: Laktoz, misir nisastasi, polividon 25000, talk, magnezyum
stearat, sukroz, polividon 700000, polietilenglikol 6000, kalsiyum karbonat, vaks E,
gliserin, titanyum dioksit, sar1 demir oksit pigmenti, kirmizi demir oksit pigmenti.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli 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 ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne icin kullanilir?

2. CYCLO-PROGYNOVA ’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CYCLO-PROGYNOVA nasil kullanilir?

4. Olasi 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 igeren 11 beyaz
renkli draje; ve her biri 2 mg estradiol valerat ve 0.5 mg norgestrel igeren 10 agik
kahverengi draje olmak (izere toplam 21 draje bulunur.

e CYCLO-PROGYNOVA ostrojen ve progesteron hormonlarini igermektedir. Ostrojen ve
progesteronlar rahim iizerine etkileri ile adet dongiisiiniin meydana gelmesini saglarlar.

e CYCLO-PROGYNOVA, rahmi alinmamis kadinlarda dogal menopoz ve hormon
eksikligi, iireme organlarinin almmmasi veya yumurtalik yetmezligine bagli 0strojen
eksikliginin belirti ve bulgular1 i¢in hormon replasman tedavisi (HRT; kadinda eksilen
hormonlar1 menopoz Oncesi donemdeki seviyeye getirmek amacli bir tedavi) saglar.




Ayrica, kemik erimesinin 0nlenmesi konusunda onaylanmis diger tibbi Grlinlerin etkisine
dayaniksizligi olan veya kullanilmamasi gereken, kirik olusma riski yiiksek olan
kadinlarda menopoz sonrasi kemik erimesinin Onlenmesi i¢in kullanilir. CYCLO-
PROGYNOVA diizensiz adet kontroliinde ve adet gorememe durumlarinda kullanilir.

2. CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz jinekolojik, meme, kan basinct ve diger muayeneleri uygun sekilde
gergeklestirecektir. Herhangi bir karaciger hastaligimiz oldugu biliniyorsa, doktorunuz
karaciger fonksiyonunuzun diizenli olarak kontrol edilecektir.

Gebe kalma ihtimaliniz varsa, CYCLO-PROGYNOVA’nin bunu degistirmesi miimkiin
degildir. CYCLO-PROGYNOVA’ya basladiginizda agiz yoluyla (veya diger hormonal)
dogum kontrol yontemlerinden baska dogum kontrol dnlemleri aliyorsaniz, doktorunuz artik
dogum kontrol yontemi korumaya ihtiyaciniz kalmadigin1 sdyleyinceye kadar bu dogum
kontrol yontemlerini uygulamaya devam edin. Bir oral (veya bagka hormonal) dogum kontrol
hapt aliyorsaniz, CYCLO-PROGYNOVA'ya baslamadan once alternatif bir (hormonal
olmayan) dogum kontrol yontemine ge¢melisiniz. Diger yandan, doktorunuz artik herhangi
bir dogum kontrol yontemi kullanmaniza gerek olmadigin1 belirtmis ise, CYCLO-
PROGYNOVA alirken ilave dogum kontrol hap1 kullanmaniza gerek yoktur.

CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmayiniz.

Bunlardan herhangi biri size uyuyorsa, CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmadan once

doktorunuza daniginiz.

Eger;

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

e  Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Bilinen ya da siipheli meme kanseriniz varsa

e Seks hormonlariin etkisi ile ilerleyebilecek, bilinen ya da siipheli koti huylu

timorleriniz (maligniteler) varsa (veya gegmiste olduysa)

Iyi ya da kotii huylu karaciger timoriniiz varsa (veya gecmiste olduysa)

e Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

e Kalp krizi velveya felg gecirdiyseniz (akut arteriyel tromboembolizm) (veya ge¢miste
olduysa)

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

e Toplardamar veya atardamarda pihtt olusma riskiniz (yiiksek vendz veya arteriyel
tromboz riski) ylksekse

e Ciddi trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tip yag) yiiksekliginiz varsa

e Ilacin igindeki maddelerden birine alerjiniz varsa

e Bilinen ya da siiphelenilen 0strojene bagli kétu huyluttimorleriniz (endometrium kanseri)
varsa

e Tedavi edilmemis rahim i¢i zar1 kalinlasmasi (endometrial hiperplazi)

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandigimizda basiniza gelirse derhal kullanmay1

birakin ve doktorunuza danisiniz.



CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Doktorunuz, sizinle CYCLO-PROGYNOVA’nin faydalar1 ve risklerini tartisacaktir.
Doktorunuz, 6rnegin risk faktorleri kombinasyonu veya c¢ok giiclii bir risk faktorii nedeniyle
tromboz gelistirme riskinizin daha yiiksek olup olmadigini kontrol edecektir. Risk, faktorlerin
kombinasyonu durumunda, iki ayri riskin toplamindan daha yiiksek olabilir. Eger risk ¢ok
yuksek ise, doktorunuz size HRT recete etmeyecektir.

Dolagim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
icen kadinlarda yiiksektir.

Calismalar, HRT'nin vendz tromboembolizm (VTE; toplardamarlarda kan pihtist olusumu,
bacaklarda ve akcigerlerde pithti olusumu (derin ven trombozu veya pulmoner emboli))
gelismesine iligkin bir risk artis1 olusturabilecegini isaret etmektedir. Vendz tromboemboli
riski tasiyan kadinlarda HRT tedavisi Oncesinde yarar/risk orani doktorunuz tarafindan
dikkatle degerlendirecektir.

HRT tedavisinde kullanilan hormonlar ile gergeklestirilen iki biiyiik klinik ¢alisma, kalp krizi
(miyokard enfarktiisii) gecirme riskinin ilk kullanim yilinda biraz artabilecegini ortaya
koymaktadir. Bu hormonlarla ger¢eklestirilen iki biiyiik klinik ¢alismada inme riski %30 - 40
artmistir.

Eger hastanin hipofiz bezi 6n béliminde adenom (iyi huylu timor) varsa, yakin tibbi kontrol
(prolaktin seviyelerinin periyodik 6l¢imu dahil) gerekmektedir.

Asagida listelenen durumlardan herhangi birinin varliginda HRT kullanilmasi durumunda,
yakin gozlem altinda tutulmaniz gerekebilir. Doktorunuz size bunlar1 agiklayabilir. Bu

nedenle, bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, CYCLO-PROGYNOVA
kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza bildiriniz:

e Damarlarinizda yiiksek tromboz (kan pihtis1 olusmasi) riski varsa. Risk, yas ile artmakta
ve asagidaki durumlarda daha yiiksek olabilmektedir:

e Sizde veya yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarindaki (derin ven trombozu)
veya akcigerlerindeki (pulmoner embolizm) kan damarlarinda tromboz (kan
pihtisi) olmus ise;

e Fazla kiloluysaniz;

e Varisli damarlariniz varsa.

e CYCLO-PROGYNOVA’y1 zaten kullamyorsaniz, doktorunuza herhangi bir
beklenen hastaneye yatirilma durumunu veya ameliyat1 bildiriniz. Bunun nedeni
derin ven trombozu gortlme riskinin ameliyat, ciddi yaralanma veya hareketsiz
kalma sonucunda gecici olarak artabilmesidir.

e Rahim fibroidleriniz (iyi huylu rahim uru) varsa

e Tedavi sirasinda endometriozunuzun (viicutta olmamasi gereken dokularda rahim duvari
dokulariin bulunmasi) tekrar aktif hale gegmesi durumunda

e Karaciger hastaliginiz (Dubin-Johnson sendromu veya Rotor sendromu gibi) veya safra
kesesi hastaliginiz varsa

e  Gebelik sirasinda veya 6nceden seks hormonlar: kullanimi sirasinda sarilik olduysaniz

e Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa



e Trigliserid (6zel bir kan yag tiiri) seviyeleriniz orta derecede yuksek ise. Bu durumda
HRT tedavisi akut pankreatit (pankreas iltihabi) riskinde artisa neden olabilir.

e  Yiiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiliksekse) varsa

Hamilelige bagli da ortaya cikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa

(Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1518a maruz kalmayiniz)

Epilepsiniz (sara) varsa

Memelerinizde yumru veya agri (iyi huylu meme hastaligi) varsa

Astiminiz varsa

Migreniniz varsa

Porfiri olarak adlandirilan kalitsal hastaliginiz varsa

Kalitsal isitme kaybi (otoskleroz) varsa

e Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan kronik bir inflamatuar hastaligi olan
sistemik lupus eritematozusunuz varsa

e Anormal hareketlerin goriildiigi bir hastalik olan korea mindr varsa veya onceden
olduysa

e Herediter (kalitsal) anjiyoddeminiz varsa (Viicudun el, ayak, yiiz, hava yolu geg¢isleri gibi
kisimlarinda siglik gorilen, genetik bir hastalik). CYCLO-PROGYNOVA’da bulunan
estradiol valerat hormonu kalitsal anjiyoddem semptomlarimi tetikleyebilir veya
kotiilestirebilir.

e HRT baslatildiginda 65 yas veya iizeriyseniz. Bunun nedeni, klinik ¢alismalardan elde
edilen kisitli kanitlara gére, hormonal tedavinin hafiza kapasitesi gibi zihinsel becerileri
biiyiik 6l¢iide kaybedilmesi (demans) riskini artirabilecegidir.

HRT ve kanser
e Endometrial kanser (rahim duvari kanseri)

Ostrojenler uzun siire boyunca tek basina kullamldiginda, endometrial kanser riski
artmaktadir. CYCLO-PROGYNOVA'’da bulunan progesteron riski azaltir.

CYCLO-PROGYNOVA tedavisi ilk aylar1 boyunca yogun kanamalar ve lekelenme ortaya
cikabilir. Yogun kanamalar ve lekelenme tedaviye baslandiktan bir siire sonra baglar ya da
tedavi kesildikten sonra siirerse, endometrial kanserin dislanmasi i¢in endometrial biyopsi
dahil olmak iizere nedenin arastiritlmasi gerekmektedir. Bu sebeple doktorunuza basvurunuz.

e Meme kanseri

Bazi ¢aligmalarda, birka¢ yil boyunca HRT goren kadinlarda meme kanseri tanis1 biraz daha
sik konulmustur.

Randomize, plasebo kontrollii bir ¢alisma olan Kadin Sagligi Girisim Calismast (WHI) ve
Milyon Kadin Calismasi (MWS) gibi epidemiyolojik c¢alismalar HRT i¢in uzun yillar
ostrojen, 6strojen-progesteron kombinasyonu ya da tibolon kullanan kadinlarda meme kanseri
riskinin arttigin1 gostermistir. (bkz. 4. Olasi yan etkiler nelerdir?)

Bazi klinik g¢alismalarda, birkag yildir HRT (menopoz sonrasinda kadinlik hormonu adi
verilen 6strojen-hormonunu yerine koymak amaci ile yapilan tedavi) géren kadinlarda meme



kanseri tanisi riskinin artmis oldugu bildirilmistir. Tedavi sliresince risk artar. HRT tedavisi
sona erdikten sonra birkag yil i¢erisinde (en fazla bes yil) bu artmis risk ortadan kalkar

MWS Calismasi’nda KKE ya da estradiol (E2) ile rolatif meme kanseri riski, progesteronun
tipinden bagimsiz olarak, ardisik ya da devamli progesteron eklendiginde daha fazladir. Farkli
uygulama yollar1 arasinda risk farki olduguna dair kanit yoktur.

WHI Calismasi’nda kullanilan hormon tedavisi ile plasebo karsilastirildiginda; hormon
tedavisi alanlarda hafifce daha biiylik boyutta ve daha siklikla lokal lenf nodu metastazi olan
meme kanseri ile iligski saptanmistir.

HRT, mamografide ¢ekilen goriintiiyii degistirebilir (mamografik goriintiilerin yogunlugunu
artirir). Bu, bazi durumlarda meme kanserinin mamografik tespitini zorlastirabilir. Bu
nedenle, doktorunuz bagka meme kanseri tarama tekniklerini de kullanmayi tercih edebilir.

e  Yumurtalik kanseri

Bazi ¢aligmalarda, rahmi olmayan kadinlarda sadece Gstrojen igeren ilaglarin uzun dénem (en
az 5-10 y1l) kullanimi yumurtalik kanseri riskinde artis ile iligkilendirilmistir

e Karaciger timorii

CYCLO-PROGYNOVA igeriginde bulunanlara benzer hormonal maddelerin kullanimindan
sonra, veya sonrasinda, nadiren iyi huylu, ¢ok nadiren kotu huylu karaciger tiimorleri
olusabilir. Tek tek olgularda, bu tiimorler yasami tehdit eder nitelikte karin i¢i kanamalara yol
acar.

Asagidaki durumlarindan herhangi birine sahipseniz, tedaviyi derhal birakmali ve
doktorunuza danigmalisiniz:

e Ilk migren nobeti (tipik olarak zonklayan bir bas agris1 ve gérme bozukluklarini takiben
bulant1);

e Onceden var olan migrenin kotiilesmesi, alisilmisin disinda sik veya alisilmisin disinda
siddetli bas agrilari;

e Ani géorme ve duyma bozukluklari;

e [ltihapli damarlar (flebit).

e [lk olarak gebelikte ya da onceden seks steroidleri kullaniminda ortaya ¢ikan kolestatik
sariligin (safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik) veya kolestatik priiritisin
(safra kanallarindan atilim bozukluguna bagli kasint1) tekrari

e Trombotik (piht1 olusturan) bir olaya iligkin olaylar ya da siiphesi 6rn. iltithapli damarlar
(flebit)

o  Gebelik

e Kan basincinda anlamli artig

e Sanlik veya karaciger fonksiyonunda bozulma

Tedavinin kesilmesini gerektiren diger sebepler asagida verilmistir:

e Karaciger iltihaplanmasi (hepatit) veya baska karaciger sikayetlerinin ortaya ¢ikmasi,
e Tiim viicutta kagintu.



Epilepsi ataklarmin artmasi durumu ortaya cikarsa doktorunuz tarafindan dikkatlice
izlenmelidir

CYCLO-PROGYNOVA kullanirken bir kan pihtis1 olusursa veya bundan siiphelenilirse,
CYCLO-PROGYNOVA kullanmay1 derhal birakmali ve doktorunuzla irtibata gegmelisiniz.
Dikkat edilecek uyari belirtileri asagida verilmektedir:

e  Oksiriurken kan gelmesi,

e kollar veya bacaklarda alisilmisin disinda agr1 veya sisme,
e ani nefes darhigi,

e bayilma.

HRT kullanimina tekrar baslayacak ya da yeni baslayacak olanlarin tam bir tibbi hikayesi ve
fizik muayenesi doktorunuz tarafindan yapilmali ve bunlar periyodik olarak tekrarlanmalidir.
Bu degerlendirmelerin siklig1 ve igerigi uygulama rehberlerine gére doktorunuz tarafinda
belirlenecek olup; genel olarak kan basinci, memeler, karin ve pelvik organlar1 (yumurtaliklar
ve rahim boynu) ve ayn1 zamanda smear testini de icermelidir.

HRT kullanimi sirasinda bazi hastalarda 6strojen hormonunun etkisine bagli olarak anormal
uterus(rahim) kanamasi gibi istenmeyen belirtiler gelisebilir. Tedavi sirasinda sik tekrarlayan
ya da inat¢1 anormal uterus(rahim) kanamalar1 endometrial (rahim i¢ tabakasi)
degerlendirmesi icin bir endikasyondur.

Geng kadinlardaki diizensiz kanamalarin tedavi edilmez ise, uygun tanisal yontemlerle
organik hastaliklar ekarte edilmelidir.

Ostrojenler tiroid baglayict globulin (TBG) hormonunun seviyesini artirir; buna bagl olarak
da protein baglayici iyot ile dlgiilen toplam tiroid hormon diizeyi-, T4 seviyeleriat (kolon ya
da radyo-immuoassay ile) ya da T3 seviyeleri (radyo-immuoassay ile) artar. Yiksek TBG
seviyesine bagli olarak T3 regine alimi1 diiser. Serbest T4 ve serbest T3 konsantrasyonlari
etkilenmez. Kortikotroid baglayici globulin (CBG), seks hormonu baglayici globulin (SHBG)
gibi diger baglayici proteinler serumda yiikselebilir ve bu durum dolasimdaki kortikosteroid
ve seks steroidlerinin artisina neden olur. Diger plazma proteinleri (anjiyotensinojen / renin
substrati, alfa-I-antitripsin, seriiloplazmin) artabilir.

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

CYCLO-PROGYNOVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkolle birlikte alinmasi viicutta hormon seviyelerinde artisa neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. CYCLO-PROGYNOVA ile tedavi sirasinda gebelik
meydana gelirse, tedavi derhal sonlandirilmalidir.

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



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diisiik miktarlarda seks hormonu insan siitine gecebilmektedir. Emzirme sirasinda
kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanimi1 Uzerine bir etkisi gozlenmemistir.

CYCLO-PROGYNOVA’nmn iceriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ve sukroz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (tahammilsiizliigiiniiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Oral dogum kontrol haplar1 ile birlikte kullanilmamalidir. Gerekirse, dogum kontrol tavsiyesi
icin doktorunuza danisiniz.

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CYCLO-PROGYNOVA’nin ya da kullanilan diger
ilacin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:
Bazi tibbi iiriinler, HRT nin diizgiin sekilde ¢alismasini durdurabilir.

e Sara hastaliginda kullanilan hidantoinler, barbitiiratlar, primidon, karbamazepin,
okskarbazepin, topiramat, felbamat

Bir antibiyotik olan rifampisin, griseofulvin

Penisilinler ve tetrasiklin gibi antibiyotikler

Agri kesici, ates diisiiriicti parasetamol

Antibiyotik olan rifabutin, antiviral olan nevirapin ve efavirenz

Antiviral olan ritonavir, nelfinavir

Sar1 kantaron otu (St. John's wort) iceren bitkisel preparatlar

HRT recete eden doktora halihazirda kullandiginiz ilaglart sdyleyiniz. Ayrica baska bir ilag
recete eden herhangi bir doktora da CYCLO-PROGYNOVA kullandiginizi syleyiniz.

Diyabet hastasiysaniz, doktorunuz diyabet ilacinin dozunu degistirebilir.

HRT kullanim1 sirasinda asirt alkol aliminin tedavi tizerinde etkisi vardir. Doktorunuz sizi
bilgilindirecektir.

Kullanmakta oldugunuz herhangi bir tibbi iiriin ile ilgili siipheleriniz varsa doktorunuza sorun.

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

Belli olgularda glukoz toleransi (sekerin etkisine dayaniklilik) Uzerindeki etkinin sonucu
olarak oral antidiyabetiklere (seker hastaligi (diyabet) belirtilerini azaltan ya da gideren
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agizdan ilaglar) ve insuline (pankreas tarafindan salgilanan ve viicudun sekeri kullanmasina
yardimci olarak kandaki seker seviyesini normal sinirlarda tutan bir hormon) gereksinim
degisebilir.

Klinik olarak 0strojen ve progesteronlarin metabolizmasindaki artis, etkinligin azalmasina ve
kanama dizeninde degisiklige neden olabilir.

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

3. CYCLO-PROGYNOVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Eger hala adet goriiyorsaniz, tedaviye adetin besinci giinlinde baglaymiz. Adet gérmiiyorsaniz
tedaviye herhangi bir zamanda baslayabilirsiniz.

Tedavinin ilk 11 guiniinde her giin bir tane beyaz draje aliniz. Izleyen 10 giin boyunca her giin
bir tane agik kahverengi draje aliniz. Sonraki 7 giin boyunca draje almayiniz.

Tedavinizin ne kadar siirecegi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

Kanama, genellikle son draje alindiktan sonraki birka¢ giin icinde 7 giinlilk arada meydana
gelmektedir.

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

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve ergenlerde kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimi: Yaglh hastalarda doz ayarlamasi ihtiyacini1 gosteren herhangi bir veri
yoktur. 65 yas ve tizerindeki kadinlar i¢in “CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakimniz.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi 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 dozdan kaynaklanan hastalik etkilerine dair hi¢ rapor bulunmamaktadir. Asir1 doz
bulanti, kusma ve diizensiz kanamaya neden olabilir. Hi¢bir 6zel tedavi gerekli degildir, ancak
endiselenirseniz doktorunuza danismalisiniz.

CYCLO-PROGYNOVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

CYCLO-PROGYNOVA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Drajenin unutuldugu fark edildiginde 24 saatten daha az zaman geg¢misse hemen alinmalidir.
Sayet 24 saatten fazla siire ge¢mis ise ek draje alinmasina gerek yoktur. Birka¢ drajenin
alimmas1 unutulursa kanama goriilebilir.

Kanama siklikla 7 giinliik ilag alinmayan donem sirasinda, son drajenin alinmasini takiben
birka¢ giin i¢inde gergeklesir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Hormon replasman tedavisi kullanimi ile iligkili en ciddi istenmeyen etkiler ‘CYCLO-
PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ bolimiinde
belirtilmistir.

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

¢ Solunum ya da yutkunma giicliigii, yiizde, ekstremitelerde, gézlerde, dudaklarda ve/veya
dilde sigme gibi allerjik reaksiyon belirtileri

Dokdintu

Kasinti

Ciltte sertliklerin goriildiigii eritema nodozum

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.

Hormon replasman tedavisi kullanicilarinda (pazarlama-sonrasi veriler) bildirilmis ancak
CYCLO-PROGYNOVA ile iliskisi ne kanitlanmis, ne de reddedilmis diger istenmeyen etkiler
asagidadir:

Olasi yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklig1 ¢ok 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 ¢alismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.



Yaygin:
e Kiloda artis veya kiloda azalma
Bas agrisi
Karin agrisi
Bulanti
Dokdintu
Kasint1
Lekelenme dahil dol yatagi/vajinal kanama (kanama duzensizlikleri genellikle
tedavinin surmesi ile ortadan kalkar)

Yaygin olmayan:

Depresif duygu durumu

Odem

Bas donmesi

Gorme bozukluklari

Hazimsizlik

Carpint1

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

e Kurdesen

e Meme agrisi, memede hassasiyet

Seyrek:
o Kayg
e Korku

e Cinsel istekte azalma
Cinsel istekte artis

Migren

Kontakt lense toleranssizlik
Siskinlik

Kusma

Killanma

Akne

Adale kramplari

Agril1 adet gorme

Vajinal salgida degisiklikler
Adet dncesi gerginlik
Memede biyiume
Yorgunluk

Ostrojen / progesteron hormon tedavisi ile iliskisi olan diger istenmeyen etkiler de
bildirilmistir:

- Tyi ve kot huylu 6strojen bagimli tiimor metastazlar1 (kanserli hiicrelerin bulunduklar1 doku
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disinda dogrudan ya da kan-lenf damarlariyla baska bolgelere sigramasidir), Or. meme ve
endometriyum (rahim ici) kanseri

- Venoz tromboemboli, Or. bacaklarinizda (derin ven trombozu) ya da karninizin alt kisminda
(pelvik vendz tromboz) ve akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) pihti olusumu varsa,
hormon replasman tedavisi kullananlarda kullanmayanlara gore daha siktir. Detayli agiklama
icin bakiiz ‘CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ ve
‘CYCLO-PROGYNOVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’

- Kalp krizi ve inme
- Mesane (idrar torbasi) hastaligi

- Cilt ve cilt alt1 doku hastaliklari: Hamilelikte yiizde lekelenme (kloazma), agizda ve
viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde goriilen dokiintiilii hastalik (eritema
multiforme), bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema
nodozum), vaskuler purpura (damar kenarlarindaki kagaklardan meydana gelen kanamalar)

- Olas1 unutkanlik (demans)

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 “Ilag 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’n1n saklanmasi

CYCLO-PROGYNOVA'’y: ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYCLO-PROGYNOVA'’y: kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CYCLO-PROGYNOVA’y1
kullanmayniz.

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
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Uretim yeri:
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.
Davutpasa Cad. No: 24 Topkapi-Istanbul

Bu kullanma talimat: 09.10.2015 tarihinde onaylanmistir.
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