KULLANMA TALIMATI

ACTIVELLE® 1 mg/0,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film tablette Ostradiol 1 mg (Ostradiol hemihidrat olarak) ve
noretisteron asetat 0,5 mg.

e Yardimci maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilir), misir nisastasi, kopovidon,

talk ve magnezyum stearat

Film kaplama: Hipromelloz, triasetin ve talk

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTIVELLE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTIVELLE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTIVELLE® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTIVELLE®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. ACTIVELLE® nedir ve ne icin kullanilir?

ACTIVELLE® Kkesintisiz olarak her giin alinan siirekli kombine Hormon Replasman (yerine
koyma) Tedavisi (HRT)’dir. Iki tip disi cinsiyet hormonu igerir: Ostrojen ve progestojen.
ACTIVELLE®, son dogal periyotlarindan sonra en az 1 yildir adet gormeyen, menopoza girmis
kadinlarda kullanilir.

ACTIVELLE® asagidaki durumlarda kullanilir:

Menopoz sonrasi ortaya ¢ikan semptomlarin azaltilmasi

Menopoz sirasinda, kadin viicudunda iiretilen 6strojen miktar1 diiser. Bu durum yiiz, boyun ve
gdgiis sicaklhigr (sicak basmalar1) gibi semptomlara neden olabilir. ACTIVELLE®, bu gibi
menopoz sonrasi semptomlart azaltir. ACTIVELLE®, menopoz sonrasi ortaya ¢ikan
semptomlariniz giinliikk yasaminiza biiyiik 6l¢iide engel oluyorsa recete edilmelidir.



Osteoporozun Onlenmesi

Menopozdan sonra bazi kadinlarda kemik kirillganlig1 (osteoporoz) gelisebilir. Doktorunuzla
tiim segenekleri gorlismelisiniz. Osteoporoz nedeniyle kirik riskiniz yliksekse ve diger ilaglar
size uygun degilse, menopoz sonrasi osteoporozu Onlemek icin ACTIVELLE®
kullanabilirsiniz.

ACTIVELLE® rahmi yerinde olan ve periyotlar1 bir yildan daha uzun siire énce sona ermis
olan kadinlarda kullanilir.

65 yas tlizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirlidir.

ACTIVELLE® takvimli ve ¢evrimli kutu igerisinde 28 film kapli tablet seklinde bulunur. Film
tabletler beyaz renklidir, 6 mm ¢apinda ve yuvarlaktir. Bir yiiziine NOVO 288 ve diger yiizline
Novo Nordisk logosu (Apis okiizii) kazinmistir.

2. ACTIVELLE®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Hastalik gegmisi ve diizenli kontroller

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

Erken menopoza girmis kadinlarin tedavisinde deneyimler (yumurtaliklarin fonksiyon kayb1 ya
da ameliyat nedeniyle) sinirlidir. Eger menopoza erken girdiyseniz, HRT kullaniminin tagidig:
riskler sizin i¢in farkli olabilir. Doktorunuzla konusunuz.

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

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

Doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde, diizenli olarak meme taramasi yaptiriniz.

ACTIVELLE®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Meme kanseri iseniz, meme kanseri geg¢irmigseniz veya meme kanserinden
stipheleniliyorsa

e Rahim i¢i dokusu (endometriyum) kanseri gibi Ostrojene duyarli bir kanser iseniz,
gecirmisseniz veya ostrojene duyarl bir kanserden siipheleniliyor ise

e Tanis1 konmamis vajinal kanamaniz varsa

e Tedavi edilmeyen rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi)
durumunuz varsa

e Bacak (derin ven trombozu) veya akcigerlerdeki (akciger embolisi) damarlarda kan pihtisi
(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 Onceden gegirmisseniz

e Karaciger fonksiyon testlerinizin normale donmedigi bir karaciger hastaliginiz varsa veya
gecirmisseniz

e  Porfiri ad1 verilen nadir ve aileden gecen (kalitimsal) bir kan hastaliginiz varsa

e Ostradiole, noretisteron asetata veya ACTIVELLE®’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerin herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz (Yardimer maddeler
boliimiine bakiniz).

Bu uyarilardan herhangi biri sizin ic¢in gecerliyse ACTIVELLE®i kullanmaymiz. Bu
durumlarin herhangi birinden emin degilseniz, ACTIVELLE® almadan 6nce doktorunuzla
gorusinuz.

ACTIVELLE® alirken yukaridaki durumlardan herhangi biri ilk kez goriiliirse, ilag alimim
derhal kesiniz ve hemen doktorunuza danisiniz.

ACTIVELLE®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarin herhangi biri daha 6nce olmussa, tedaviye baglamadan 6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bu durumlar ACTIVELLE® tedavisi sirasinda yeniden olusabilir veya
siddetlenebilir. Eger dyleyse, kontroller i¢in doktorunuzu daha sik ziyaret etmelisiniz.

Eger,

e Rahminizin i¢inde fibroidler (rahimde iyi huylu tiimdr) varsa

e Rahim dokusunun rahim disinda gelismesi (endometriyozis) veya rahim i¢i dokusunun
asir1 biliylimesi (endometriyal hiperplazi) 6ykiiniiz varsa

e Kan pihtisi gelisme riskiniz artmigsa (B6liim 2 Damarda kan pihtisi (tromboz)’na bakiniz)

Ostrojene duyarli kansere yakalanma riskiniz artmissa (meme kanseri gegiren anne, kiz

kardes veya biiyiikannenin olmas1 durumunda)

Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon)

Iyi huylu karaciger tiimérii gibi bir karaciger bozuklugunuz varsa

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa

Safra kesesi taginiz varsa

Migren veya siddetli bas agrilariniz varsa

Viicudun c¢ogu organimi etkileyen bagisiklik sistemi hastaligimiz (sistemik lupus

eritematozus, SLE) varsa

Epilepsiniz (sara hastalig1) varsa

Astiminiz varsa

Kulak zar1 ve duymayi etkileyen bir hastaliginiz (otoskleroz) varsa

Kandaki yag degerleriniz (trigliseridler) yiiksekse

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

Kalitimsal ve edinilmis anjiyoddeminiz (dudak, dil, yiiz veya bogazda ani gelisen sislik)

varsa

e Laktoz hassasiyetiniz varsa.

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



Eger kan testi yaptirmamiz gerekiyorsa, Ostrojen bazi laboratuvar test sonuglarini
etkileyebileceginden ACTIVELLE® kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

Ameliyat olacaksaniz, ACTIVELLE® almakta oldugunuzu doktorunuza sdyleyiniz. Kan pihtisi
olusum riskini azaltmak igin, ameliyattan yaklasik 4 ila 6 hafta énce ACTIVELLE® alimin
durdurmaniz gerekebilir (Boliim 2 Damarda kan pihtis1 (tromboz)’na bakiniz). ACTIVELLE®
’e yeniden ne zaman baglayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

ACTIVELLE® ahmim durdurmaniz1 gerektiren sebepler

Asagidaki durumlarin herhangi birinin varliginda ACTIVELLE® kullanmay1 durdurunuz ve
acilen doktorunuzla temasa geginiz:

e Bolim 2, “ACTIVELLE®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” da listelenen
diger herhangi bir durumun varliginda

e Deriniz veya gozleriniz sararirsa (sarilik). Bunlar, bir karaciger hastaliginin belirtileri
olabilir.

e Anjiyoddemi diisiindiiren sekilde nefes almada giicliikle birlikte yiiz, dil ve/veya bogazda
sisme olursa ve/veya yutma gii¢liigli veya kurdesen olursa

e Kan basincinizda belirgin bir artis olursa (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi
olabilir)

e Ik defa migren-tipi bas agriniz olursa

e Hamile kalirsaniz

e Bacaklarin agrli siskinligi ve kizarikligi, ani gogiis agrisi, nefes almada giigliik gibi
herhangi bir kan pihtis1 belirtisi fark ederseniz (Daha fazla bilgi i¢in boliim 2 Damarda kan
pihtist (tromboz)’na bakiniz)

ACTIVELLE® bir dogum kontrol ilac1 (kontraseptif) degildir. Eger, en son adet doneminizden
bu yana 12 aydan daha az zaman gectiyse veya 50 yasin altindaysaniz, gebeligi onlemek icin
hala ilave dogum kontrol yéntemi kullanmaniz gerekebilir. Oneri i¢in doktorunuza danisiniz.

HRT ve kanser

Rahim i¢i 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.

ACTIVELLE® deki progestojen sizi bu ilave riskten korur.

Beklenmedik kanama

ACTIVELLE® alimmm ilk 3-6 ayinda beklenmedik kanama veya lekelenmeniz olabilir.
Ancak, ilk 6 aylk donemden daha uzun siiren, 6 aydan daha uzun ACTIVELLE®
kullanimindan sonra baslayan, ACTIVELLE® alimimi kestikten sonra devam eden bir

beklenmedik kanamaniz veya lekelenmeniz olursa, en kisa siirede doktorunuzu ziyaret ediniz.

Meme Kanseri



Bulgular, kombine Ostrojen-progestojen veya sadece 0strojen igeren hormon replasman (yerine
koyma) tedavisi (HRT) kullanmanin meme kanseri riskini arttirdigini géstermektedir. Bu ekstra
risk, sizin ne kadar siiredir HRT kullandigmiza baghdir. Ilave risk, ii¢ y1l i¢inde belirgin hale
gelir. HRT tedavisi sonlandirildiktan sonra ekstra risk zamanla azalacaktir, ancak HRT'yi bes
yildan fazla kullandiysaniz risk on y1l veya daha uzun siire devam edebilir.

Karsilastirma
HRT almayan 50 ile 54 yas arasindaki her 1.000 kadindan yaklagik 13 ila 17’sine bes yillik

siirecte meme kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir.

Bes yil boyunca sadece Ostrojen iceren HRT almaya baglayan 50 yasindaki kadinlara
bakildiginda, her 1.000 kadindan 16 ila 17’sine  meme kanseri tanis1 konulmasi
beklenmektedir. (0 ila 3 ilave vaka).

Bes yil boyunca Ostrojen progestojen igceren HRT almaya baslayan 50 yasindaki kadinlara
bakildiginda, her 1.000 kadindan 21’ine meme kanseri tanist konulmasi beklenmektedir. (4 ila
8 ilave vaka).

HRT almayan 50 ile 59 yas arasindaki her 1.000 kadindan 27’sine 10 yillik siire¢te meme
kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir.

On yil boyunca sadece Ostrojen igceren HRT almaya baglayan 50 yasindaki kadinlara
bakildiginda, her 1.000 kadindan 34’tine meme kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir. (7
ilave vaka).

On yi1l boyunca Ostrojen progestojen iceren HRT almaya baslayan 50 yasindaki kadinlara
bakildiginda, her 1.000 kadindan 48’ine meme kanseri tanisi konulmasi beklenmektedir. (21
ilave vaka).

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

e Deride ¢ukurlasma

e Meme ucunda degisiklik, gorebileceginiz ya da hissedebileceginiz herhangi bir kitle.

Ayrica size sunulan mamografi gorlintiileme programlarina katilmaniz tavsiye edilir.
Mamografi goriintiileme i¢in, filmi ¢eken hemsire veya saglik personeline HRT kullandiginiz1
bildirmeniz 6nemlidir, ¢ilinkii bu ilag tedavisi memelerinizin yogunlugunu artirabilir ki bu
durum mamografi sonuglariniz1 etkileyebilir. Meme yogunlugunun arttig1 yerde, mamografi
tiim kitleleri saptayamayabilir.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir. Meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina Gstrojen veya
kombine 0Ostrojen-progestojen igeren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk
artisi ile iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gdstermektedir. Ornegin, 50-54 yas araliginda
HRT almayan kadinlarda, 5 yillik siire icerisinde yaklasik 2.000 kadindan 2’sine yumurtalik
kanseri tanis1 konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu sayimin 2.000
kullanicida yaklasik 3 vaka olmasi beklenmektedir (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka).

HRT’nin kalp ve dolasimdaki etkisi

Damarda kan pihtisi (tromboz)



HRT kullanicilarinda 6zellikle alinmaya baglanan ilk yil iginde, kullanmayanlara gére damarda
kan pihtisi olusma 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, damarlariizda kan pihtisi

olusmast daha olasidir. Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecgerliyse doktorunuzu

bilgilendiriniz:

e Biiyiik bir operasyon, yara ya da hastaliktan dolay1 uzun siire yiirimeniz miimkiin degilse
(Boliim 2 ACTIVELLE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’a bakiniz)

e Ciddi dlciide fazla kiloluysamz (Viicut kitle endeksi (BMI) > 30 kg/m?)

e Kan pihtisin1 engellemek i¢in kullanilan bir ilagla uzun siireli tedavi gerektirecek bir kan
pihtisi probleminiz varsa

e Yakin akrabalarinizdan birinin bacaginda, akcigerinde ya da bagka bir organinda kan
pihtist olugsmussa

e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE) varsa

e Kanserseniz.

Kan pihtisi belirtileri igin, Bolim 2 “ACTIVELLE® alimini durdurmanizi gerektiren sebepler”
e bakiniz.

Karsilastirma
HRT almayan 50’li yaslarindaki her 1.000 kadinin yaklagik 4 ila 7’sinin 5 yillik siirecte

damarinda kan pihtis1 olugsmasi beklenmektedir.
5 yildan uzun siiredir Ostrojen-progestojen igeren HRT kullanmakta olan 50 yaslarindaki
kadinlar i¢in, 1.000 kullanicida 9 ila 12 vaka arasinda olmas1 beklenmektedir (5 ilave vaka).

Kalp hastahg (kalp Krizi)

HRT’nin kalp krizini engelleyecegine dair bir bulgu yoktur. Ostrojen-progestojen igeren HRT
kullanan 60 yasin iistiindeki kadinlarda HRT almayanlara gore kalp hastaligi gelismesi daha
muhtemeldir.

Inme (Fel¢)

HRT kullanicilarinda inme riski kullanmayanlara gore yaklasik 1.5 kat daha ytiksektir. HRT
kullanim1 nedeniyle inmede ilave vaka sayis1 yasla beraber artmaktadir.

Karsilastirma
HRT almayan 50’li yaslarindaki kadinlara bakildiginda, her 1.000 kadinin 8’inde 5 yillik

stirecte inme beklenmektedir. 5 yildan daha uzun siiredir HRT almakta olan 50’li yaslardaki
kadinlar i¢in, 1.000 kullanicida 11 vaka olmasi beklenmektedir (3 ilave vaka).

Diger kosullar
HRT, hafiza kaybin1 6nlememektedir. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan kadinlarda

hafiza kayb riskinin daha yiiksek olduguna dair baz1 bulgular vardir. Oneri i¢in doktorunuzla
gorusinuz.



ACTIVELLE®in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

ACTIVELLE® tabletler yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACTIVELLE® sadece menopoz sonrast kadinlarin kullanimi igindir. ACTIVELLE®
kullanirken hamile kalirsaniz, ilag alimini derhal kesiniz ve doktorunuzla iletisime geginiz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ACTIVELLE® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ACTIVELLE®’in ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
ACTIVELLE®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ACTIVELLE®, 37 mg/tablet laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irlinli almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ACTIVELLE® in etkilerini engelleyebilir ve anormal kanamaya neden olabilir. Bu

durum, asagidaki ilaglar i¢in gegerlidir:

e Epilepside (sara hastalig1) kullanilan ilaglar (6rn. fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin)

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

e HIV (insan immiin yetmezlik viriisii) enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (6rn. nevirapin,
efavirenz, ritonavir ve nelfinavir)

e Hepatit (karaciger iltihab1) C enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan ilaglar (telaprevir gibi).

e St. John’s Wort (Hypericum perforatum — sar1 kantaron) iceren bitkisel tiriinler.

HRT diger bazi ilaclarin calisma seklini etkileyebilir:

e Epilepsi (sara) i¢in kullanilan bir ila¢ olan lamotrijini etkileyebilir ve bu da ndbet
sikligin1 artirabilir.

e Hepatit C viriisii (HCV) i¢in kullanilan ilaglar (dasabuvir ile veya dasabuvir olmaksizin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombinasyon rejimi gibi ya da glekaprevir/pibrentasvir
rejimi gibi) etinilostradiol igeren Kombine Hormonal Kontraseptifler (KHK'lar)
kullanan kadinlarda kandaki karaciger fonksiyon test degerlerinde yiikselmelere (ALT



karacier enziminde yiikselme) neden olabilir. ACTIVELLE® etinildstradiol yerine
ostradiol igerir. ACTIVELLE® bu HCV kombinasyon rejimi ile birlikte kullanildiginda
ALT karaciger enziminde bir ylikselme olup olmayacagi bilinmemektedir.

Asagidaki ilaglar ACTIVELLE®’in etkilerini artirabilirler:
e Ketokonazol (bir fungisit (mantar1 6ldiiren)) igeren ilaglar.

ACTIVELLE® siklosporin (organ nakli sonrasi organ reddinin dnlenmesi ve bazi otoimmiin ya
da inflamatuvar hastaliklarda bagisiklik sisteminin asir1 veya zararli yamitin1 baskilayarak
hastalik aktivitesinin kontrol altina alinmas1) ile eszamanli tedaviyi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, bitkisel iiriinleri veya diger dogal iiriinleri su
anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Doktorunuz sizi yonlendirecektir.

3. ACTIVELLE® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ACTIVELLE®’i her zaman tam olarak doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullanimiz. Eger
emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Her giin bir tableti, giiniin yaklasik ayn1 saatinde aliniz. Takvimli kutudaki 28 tabletin hepsini
bitirdiginizde, ara vermeden bir sonraki kutuyu kullanmaya devam ediniz.

ACTIVELLE® ile tedaviye herhangi bir giinde baslayabilirsiniz. Ancak, eger aylik
kanamanizin oldugu bagka bir HRT iiriiniinden gecis yapiyorsaniz, tedaviye kanamaniz
sonlandiktan hemen sonra baslayiniz.

Doktorunuz, en kisa siirede semptomlarinizi tedavi edecek en diisiik dozu regete edecektir. Bu
dozun ¢ok gii¢lii ya da zayif oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

ACTIVELLE®i agizdan aliniz.
Tableti bir bardak su ile birlikte aliniz.

Takvimli ve ¢evrimli kutunun kullanimi i¢in bu KULLANMA TALIMATI nin sonunda verilen
“ACTIVELLE® 1 mg/0,5 mg Film Kapli Tablet’in Kullanim1” béliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Bu tibbi iirlin sadece menopoz sonrasi kadinlarda kullanilir ve ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili

yeterli veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
65 yas lizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyimler sinirhidir.



Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Ostrojenler s1v1 tutulmasina neden olabilirler ve bu nedenle, kalp veya bébrek yetmezligi olan
hastalar dikkatli bir sekilde gdzlenmelidir. ACTIVELLE®’in etkin maddelerinin dolasimdaki
seviyelerinin artmasi beklendiginden; son donem bdbrek yetmezligi olan hastalar yakin takip
edilmelidir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger bozukluklart (6rn. karaciger adenomu (bir ¢esit tiimor)) olan hastalar yakindan takip
edilmelidir. Akut karaciger hastalig1 veya karaciger fonksiyon testlerinin normale donmesini
engelleyen karaciger hastaligi hikayesi olanlarda ACTIVELLE® kullanilmamalidur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTIVELLE® kullandiysaniz:

ACTIVELLE® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt dozda ACTIVELLE®, kendinizi hasta hissetmenize ve kusmaya neden olabilir.
ACTIVELLE®i kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ACTIVELLEP®ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan ACTIVELLE® kullanimini durdurmayiniz. Doktorunuz size tedaviyi
durdurmanizin etkilerini ve diger olasiliklar agiklayacaktir.

Eger ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tium ilaglar gibi, ACTIVELLE®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Asir1 duyarhlik / alerji (yaygin olmayan yan etki — 1.000 kiside 1 ila 10 kisiyi etkiler)
Yaygin olmayan bir olay olmasina karsin asir1 duyarlilik / alerji goriilebilir. Asir1 duyarlilik /
alerji, su belirtilerden bir ya da daha fazlasini igerir: anafilaktik reaksiyon/sok belirtileri



olabilecek iirtiker (kurdesen), kasinti, siskinlik, nefes almada zorluk, diisiik kan basinci (deride
solukluk ve sogukluk, hizli kalp atis1), bas donmesi, terleme. Eger belirtilen bu belirtilerden biri
sizde goriiliirse ACTIVELLE® kullanmay1 durdurunuz ve acilen tibbi yardim aliniz.

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

Olasi yan etkilerin siklig1 asagida su diizene gore listelenmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Meme agris1 veya meme hassasiyeti
e Vajinal kanama.

Yaygin

Bas agris1

Stv1 tutulumunun yol actig1 kilo alimi

Vajinal inflamasyon

Migren olusumu veya mevcut migrenin kotiilesmesi
Mantar ile birlikte vajinal enfeksiyon

Depresyon olusumu veya mevcut depresyonun kotiilesmesi
Bulant1

Memelerin biiyiimesi veya sismesi (meme 6demi)

Sirt agrist

Rahim fibroidleri (rahimde iyi huylu tiimoér) olusumu veya rahim fibroidlerinde kotiilesme
veya rahim fibroidlerinin yeniden olugmasi

Kollarin ve bacaklarin sismesi (periferal 6dem)

e Kilo artis1.

Yaygin olmayan

Siskinlik, karin agrisi, karinda rahatsizlik veya gaz
Akne

Sac kaybi (alopesi)

Anormal (erkek tipi) kil biiytimesi

Kasint1 veya tirtiker (kurdesen)

Bir toplardamarin inflamasyonu (ylizeysel tromboflebit)
Bacak kramplar1

Ilag etkisizligi

Alerjik reaksiyon

Sinirlilik.
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Seyrek
e Bacaklardaki veya akcigerlerdeki kan damarlarinda kan pihtilar1 (derin ven trombozu,
akciger embolisi).

Cok seyrek
e Rahim i¢i kanseri (endometriyal kanser)

e Rahim i¢i dokusunun asir1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi)

e Kan basincinda artis veya yliksek kan basincinin kétiilesmesi

e Safra kesesi hastaligi, safra kesesi tasi olusumu, safra kesesi taglarinda kotiilesme veya
safra kesesi taglarinin yeniden olusmasi

e  Sebumun asir1 miktarda salgilanmasi, deri dokiintiisii

e Akut veya yineleyen 6dem atagi (anjiyonodrotik 6dem)

e Uykusuzluk, bas donmesi, kaygi

e Cinsel ilgide degisiklik

e  GoOrme bozukluklari

e Kilo azalmasi

e Kusma

e Mide yanmasi

Vajinal ve genital kasinti
Kalp krizi veya inme (felc).

Kombine HRT’nin diger yan etkileri:
e Safra kesesi hastalig1
e  (Cesitli deri hastaliklar
- Ciltte, ozellikle yiiz ve boyunda “hamilelik lekeleri” olarak bilinen renk degisikligi
(kloazma)
- Agnli kirmizi cilt sislikleri (eritema nodosum)
- Sekilli kizariklik veya yara ile birlikte kagint1 (eritema multiforme)
- Cilt ve/veya mukozanin kirmizi ya da mor renk degisikligi (vaskiiler purpura)

Dolasim bozukluklar ile ilgili advers etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas {izeri ve
sigara i¢en kadinlarda yiiksektir.

HRT kullanmayan kadinlarla karsilagtirildiginda HRT kullanan kadinlarda asagidaki hastaliklar
daha sik raporlanmaktadir.

e Meme kanseri

e Rahim i¢i dokusunun anormal biiyliimesi veya kanseri (endometriyal hiperplazi veya
kanser)

Yumurtalik kanseri

Bacak veya akciger damarlarinda kan pihtis1 (vendz tromboembolizm)

Kalp hastalig1

Inme (felg)

HRT 65 yas tizerinde baslanirsa, muhtemel hafiza kayb.

Yan etkilerle ilgili daha fazla bilgi i¢in, Béliim “2 ACTIVELLE®’i kullanmadan &nce dikkat
edilmesi gerekenler” e bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
bu yan etkiler siddetlenirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. ACTIVELLE®in saklanmasi
ACTIVELLE®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin tizerinde saklanmamalidir.

Buzdolabina koymayiniz.

Isiktan korumak i¢in, ACTIVELLE®’i orijinal dis karton ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis  karton ambalajin ve etiketin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
ACTIVELLE®'i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii gostermektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Besiktas / Istanbul

Tel: 0212 38540 40

Uretim yeri:
Novo Nordisk A/S

Malov / Danimarka

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ACTIVELLE® 1 mg/0,5 mg Film Kaph Tablet’in Kullanim
Takvimli Ambalajin Kullanimi:
1. Hatirlatica giinii isaretleme:

Icteki diski gevirerek, haftanin segilen giiniinii kiiciik plastik kapagin karsisina getiriniz.

2. ik tabletin alinmas:

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 ¢evrimli kisim ancak agilan kisimda bulunan tablet alindiginda donebilir.

13



