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KU LL[;N MA TALIMATI

CLIMARA!

3.9 mg /12.5 cmitransdermal flaster
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Cilde uygulanir,

o Etkin madde: Her 12.5tm™(ik flaster 24 saatte nominal
50 mikrogram salgilaysn, 3.8 mg estradiol (3.9 mg estradiol
hemihidrat'a esdeqer) icerir,

o Yordimcimaddeler: Etloleat, izopropil miristat, gliserol
monolaurat, akrilat kopolimer

Bu llaci kullanmaya bajlamadan dnce bu KULLANMA

TALIMATINI dikkatlice ekuyunuz, slink sizin icin Gnemii

bilgiler Icermektedir,

» Bu kullanma talimatiy saklayiniz. Daha sanra tekrar okumayo
ihtiyog duyabilirsiniz

o Ederilave sorulannizolursa, lutfen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz

o Bu llag kisisel olarak gze regete ediimisti, baskalanna -
wrmeyiniz

o Bullacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde bu ilaci kulandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size
onerilen dozun disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

—

Bu Kullanma Talimatinda:
CLIMARA nedir ve ne icin kullanilir?
CLIMARA kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

CLIMARA nasil kullanilir? -
Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CLIMARA'min saklanmasi
Bagliklan yer almaktadir.

1. CLIMARA nedir ve ne i¢in kullanilir?

o CLIMARA12S cm?lik flaster seklinde piyasaya sunulmustur. Her
12.5 ecm®lik flaster 24 saatte nominal S0 mikrogram salgilayan,
3.8 mg estradiol (3.9 mg estradiol hemihidrat'a esdeder) igerir.

» CLIMARA'nin etkin maddesi olan estradiol, ostrojenler adiverilen
hormon grubuna aittir, Ostrojen, adet donglisil de dahil olmak
Lzere kadinlk 6zelliklerini saglayan temel kadin seks..L__ &
hormanudur, (&

» Herambalajda 4 oval sekilli flaster bulunur.

 (CLIMARA menstrual periyodunu en az 1yil gegmis menopozda
ya da lreme organlannin alinmasi sonrasi gelisen hormon
yetmezliginin belirtilerinin lyilestirilmesinde ve kemik erimesinin
onlenmesi konusunda onaylanmis tibbi lirtinlere tolerans
gosterilememesi veya bu tibbi iiriinlerin kullanilmasinda sakinca
olmasi durumunda gelecekteki kirik riski yilksek olan menopoz
sonrasi kadinlarda kemik erimesinin Gnlenmesinde kullanilir.

2. CLIMARA' y1 kullanmadan dnce dikkat
edilmesi gerekenler '

CLIMARA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eqer;

* Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

. Ts;d avi edilmemis rahim I¢ zani kalinlasmasi (endometrial
hiperplazi)

 Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Angina (siddetli gadiis atinsi), yakinlarda kalp krizi gegirdiyseniz

* Meme kanserl ya da siiphesi varsa, ya da gegmiste gegirilmis
olmasi
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* Seks hormonlannin etkisi ile ilerleyebilecek, bilinen ya da sliphell y

Kotu huylu timorleriniz varsa (veya gegmiste olduysa) [6m. (3
endometrial kanser)

» lyiya da kotii huylu karaciger timbri varsa (veya Gnceden
olmussa), akut karaciger hastaliginiz varsa

* Yakinzamanda kalp krizi ve/veya inme (akut arteriyel
tromboembolizm) gegirdiyseniz

. Bat_aktak'r kan damarlarinda (derin ven trombozu) veya
akcigerdeki kan damarlarinda (pulmoner embolizm) tromboz
(kan pihtisi olusumu) varsa (veya onceden olmussa)

* CLIMARA'nin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asin duyarliik) varsa

* Porfiri ad) verilen hemoglobin sentezinde yer alan enzimlerin
dogustan yoklugu ile karekterize bir hastaliginiz varsa

» Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya
antitrombin eksikligi; bkz. Bollim “CLIMARA'y) asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ")

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandi§inizda basiniza

gelirse derhal kullanmayi birakin ve doktorunuza danisiniz.

CLIMARA' y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kalp hastaligi (kalp krizi)

Hormon replasman tedavisinin (HRT; kadinda eksilen hormonlan

menopoz oncesi donemdeki seviyeye getirmek amagli bir tedavi)

kalp krizini engelleyecedine dair higbir kanit yoktur, .
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Ostrojen- progestojen HRT alan 60 yas iistii kadinlann kalp
hastaligi gelistirme olasiligi, HRT almayanlardan biraz daha
yilksektir. Rahmi alinmis ve ostrojen tedavisi alan kadinlann kalp
rahatsizligi gelistirme riskinde artis bulunmamaktadir.
Asagida listelenen durumlardan herhangi birinin varligindan HRT
kullanilmasi durumunda, yakin gozlem altinda tutulmaniz
gerekebilir. Doktorunuz size bunlan agiklayabilir. Bu nedenle, bu
durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, CLIMARA
kullanmaya baslamadan once doktorunuza bildiriniz:
 Damarlaninizda yiiksek tromboz (kan pihtisi olusmas) riski
varsa. Risk, yas ile artmakta ve asadidaki durumlarda daha
yiiksek olabilmektedir:

— Sizde veya yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarindaki
(derin ven trombozu) veya akcigerlerindeki (pulmoner
embolizm) kan damarlannda tromboz olmus ise;

— Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE; viicudun cogu
boliimiini etkileyebilen kronik inflamatuvar bir hastalik)
varsa;

— Gebelik /gebelik sonrasi donemde iseniz;

— Kanserseniz;

—= Uzun siirell hareketsizllk;

— Fazla kiloluysaniz (Viicut Kitle Indeksi (VKI) >30 kg/m?);
— Varisli damarlanniz varsa,

CLIMARAY) zaten kullaniyorsaniz, doktorunuza herhangl bir
beklenen hastaneye yatirilma durumunu veya ameliyati bildiriniz.
Bunun nedeni derin ven trombozu goriilme riskinin amellyat, ciddi
yaralanma veya hareketsiz kalma sonucunda gegici olarak
artabilmesidir.

HRT ve kanser
Endometriyum kanseri (rahim kanseri)

Ostrojenler uzun stire boyunca tek basina kullanildiginda,
endometriyum kanser riski artmaktadir. CLIMARA gibi 0strojen
tedavileri, onceden rahmi ainmamamis kadinlarda tek basina
kullanilmamalidir. CLIMARA kullaniyorsaniz ve rahminiz

alinmadiysa ilave progesteron hormon tedavisine ihtiyaciniz
olacaktir. Doktorunuz size gerekli oneriyi sunacaktir.

CLIMARA tedavisl sirasinda sik sik kanama diizensizliginiz veya
siirekll kanamaniz varsa doktorunuzu bu konuda bilailendiriniz.

Meme kanseri

Kombine ostrojen-progesteron kullaniminin ve muhtemelen
yalnizca ostrojen iceren HRT kullaniminin meme kanseri riskini
artirdidi yontinde kanitlar vardir. Bu ekstra risk HRT'yi ne kadar
uzun stire kullandiginiza bagUdir. Bu ek risk birkag yilicinde belirgin
hale gelir. Bununla birlikte, tedavi kesildikten birkag yil sonra (en
fazla 5 yil) normale doner.

Rahmialinmis olup 5 yil slireyle sadece ostrojen Iceren HRT
kullanan kadinlarda meme kanseri riskinin artmadigi veya az
miktarda arttidi gosterilmistir.

Karsilastirma

5 yillik stire icinde, 50-79 yas grubunda olup HRT kullanmayan
kadinlanin ortalama olarak 1000'de 9 ila 14’ meme kanseri tanisi
almaktadir, 5 yillik stire iginde, 50-79 yas grubunda olup 0strojen-
progesteron kullanan kadinlann 1000'de 13 ila 20'si meme kanseri
tanisi almaktadir (fazladan 4 ila 6 olgu).

— Memelerinizi diizenli olarak kontrol edin. Asagidakl gibi
degisiklikler fark etmeniz durumunda doktorunuza
danisiniz:

o Ciltte cukurluklar

» Meme ucunda dedjisiklikler

» Gozle gorebildiginiz veya hissedebildiginiz kitleler

HRT mamografi goriintllerinin yodunlugunu artirmakta, bu durum

meme kanserinin radyolojik olarak saptanmasini olumsyz yonde

etkileyebilmektedir. Bu sebeple doktorunuz diger meme kanseri
tarama yontemlerini kullanmay tercih edebilir,

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir- meme kanserinden daha nadir gorullir,
Tek basina ostrojen Veya kombine éstrojen- projestojen igeren HRT
kullanim yumurtalik kanserindeki hafif bir risk artisi ile
Iliskilendirilmistir,

Yumurtalik kanseri riski yas Ile deﬁi-skenllk gbstermektedir, amegl.n |

50-54 yas aralifinda HRT almayan kadinlarda, 5 yillik slire
Icerisinde yaklasik 2000 kadindan 2'sine yumurtalik kanseri tanjs!
konulmasi beklenmektedir, 5 yil slreyle HRT alan kadinlar Igin bu
sayinin 2000 kullanicida yaklasik 3 vaka olmas beklenmektedir.
(orn. yaklasik 1 ekstra vaka)

Karaciger timoril

CLIMARA'da bulunan hormonlar gibi harmonlarin kullanimi

sirasinda veya sonrasinda, Iyl huylu karaciger timbrleri seyrek
olarak, kot huylu karacier tUmorler| Ise gok seyrek olarak
grltmustiir. |zole vakalarda, bu tUmérlerden karn bosluguna

kanama hayati tehlikeye sebep olmustur, Bu olaylar son derece

beklenmedik olmasina ragmen, lst karninizda Kisa siirede ortadan

Eﬁﬁ?qlrayan herhangl bir alisilmadik his olursa doktorunuza
riniz.

Inme

Kombine Bstrojen-progesteron ve tek basina estrojen tedayisi
Iskemik Inme riskinde 1,5 kata kadar olan artisla
\liskilendiriimektedir. Rolatif risk yas veya menopozdan ltibaren
gegen sureye gore degismemektedir, Bununla birllkte, baslangigtaki
Inme riskl bulylk oranda yasa baglidir ve HRT kullanan kadinlardaki

— DIgerllaglar Ile birlikte kullanim

——

genel Inme riski yasla birlikte artmaktadir, (bkz boliim 4, Olast yan
etkiler nelerdir?)

Daha once (orn. gebelik doneminde veya Gncekl hormon tedavis
sirasinda) asafidaki sorunlardan birini yasadiysaniz doktorunuz
tarafindan yakindan takip edilmeniz gerekebilir ¢linku CLIMARA bu
sorunlan kotiilestirebilir veya yenlden ortaya ¢ikmalarina
neden olabllir;

e Rahim fibroidleriniz (iyi huylu rahim timarleri) varsa

o Endometriozunuz (rahim disinda rahim i¢ tabakasi dokusunun
bulundu§u durumlar) varsa veya rahim I¢l zan fazla
kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) oykusu varsa

» Kan pihtisi riskl

« Ostrojene badli buytiyen kanserlerle ile ilgili risk artisi (anne,
kardes veya blylikannede meme kanseri oykust)

o Ylksek tansiyon

o lyi huylu karacier tUmorl gibi karacifer bozukluklan

- Di}'ﬂbﬂ

o Safratas

« Migren veya siddetli bas agnlan

e Sistemik lupus eritematozus (SLE; viicudun ¢ogu bollmunu
etkileyebilen kronik Inflamatuvar bir hastalik)

» Sara (epilepsl)

» Astim

« Otoskleroza (kulak zan ve Isitme etkileyen bir hastalik) bagi
sagirhik

*» Asin trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tip yad) yiiksekliginiz

* Kalp veya bobrek hastaliklanina bagli olarak sivi tutulumu

» Herediter (kalitsal) anjiyoodem (Yiiz, dil ya da bodazda sisme ve/
veya yutma zorludu veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen)
varsa

CLIMARA kullanmayi birakarak derhal doktorunuza
basvurmaniz gereken durumlar:

CLIMARA kullamirken asadgidakilerden herhangi biri olusursa:

» “CLIMARA'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ"
boliimiinde bahsedilen durumlardan herhangl biri gergeklesirse,

« (Gozlerin beyazlamasi veya derinin sararmasi (sanlik), Bunlar
karaciger hastaligi belirtileri olabilir

» Kan basinainda belirgin artis (belirtileri bas agnsi, yorgunluk,
bas dinmesi olabilir)

o Ilk kez gerceklesen migren benzerl bas agnsi.

o Eder hamile kalirsaniz

« Eder asagidaki kan pihtisi belirtilerini fark ederseniz:
— Bacaklarda agnli sislik ve kizanklk
= Ani gogus agnsi
— Solunum qlicllgu

‘Jiﬁer durumlar

» HRT hafiza kaybini onlemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya
baslayan kadinlarda hafiza kaybi riskinin daha fazla oldugu
yonlnde birtakim kanitlar vardir. Oneri igin doktorunuza
danisiniz.

* Yiizliniizde lekelenme olan bolge olusmasi (kloazma)
bakimindan yatkinligimiz varsa, CLIMARA kullanirken glines ve
ultraviyole (mor Gtesi) isinlardan kaginmalisiniz

o Kalitsal anjiyoodem bulunan ve CLIMARA kullanan kadinlarda
belirtiler yeniden ortaya gikabilir veya katillesebilir.

o Kalp veya bobrekle ilgili rahatsizligimiz varsa, doktorunuz sizi
dikkatle izleyecektir,

Hastada prolaktinoma (hipofiz tiimoril) bulunmasi halinde yakin
tibbi gozetim (prolaktin seviyelerinin periyodik ol¢timleri dahil)
yapilmasi gerekmektedir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin
gegerliyse llitfen doktorunuza danisiniz

CLIMARA' nin ylyecek ve icecek Ile kullanilmasi

CLIMARA kullarimi sirasinda alkol alimi kandaki hormon
seviyelerinde artisa neden olabilir.

Hamilelik
lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. CLIMARA ile ilag tedavisi
sirasinda gebelik olusursa ilag derhal kesilmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan Gnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Dlslik miktarlarda hormon
anne stitline gegebilir.
Arac ve makine kullanimi

Arag ve makina kullamimi izerine etkisini degerlendiren calisma
yurlitilmemistir.

I

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CLIMARA' nin ya da kullanilan
diger ilacin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglan kullaniyorsaniz
ltitfen doktorunuza soyleyiniz:

o Epilepsi(sara) tedavisinde kullanilan ilaclar (6. barbitiiratlar
fenitoin, primidon, karbamezapin okskarbazepin, topiramat,
felbamat)

o Tilberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin,
rifabutin)

» HIVve Hepatit C Viriisi enfeksiyonlaninin tedavisinde kullamilan
ilaglar (proteaz inhibitorleri ve non-niikleosit ters transkriptaz
Inhibitarleri olarak adlandirilr, or. ritonavir, nelfinavir,
nevirapin, efavirenz)

» Depresyon tedavisinde kullanilan St. John's wort (Sart kantaron
otu, Hypericum Perforatum) iceren bitkisel preparatlar

o Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (orn.
griseofulvin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, virokonazol)

» Baz kalp hastaliklan ve ylksek kan basinci tedavisinde
kullanilan verapamil, diltiazem

» Bakteriyel enfeksiyonlanin tedavisinde kullanilan (makrolid
antibiyotikler orn. klaritromisin, eritromisin)

e Greyfurt suyu

~7 Laboratuvar testleri

Bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerekiyorsa Grnedin bir kan testi,
doktorunuza veya laboratuvar personeline CLIMARA
kullandidimzdan bahsedin, clinkil bu ilag bazi testlerin sonuglarini
etkileyebilir.

Klinik olarak, artan ostrojen ve progesteron metabolizmasi etkinin
azaLrTiasma ve uterus (rahim) kanama profilinde degisikliklere yol
acabilir,

Eqer regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya
eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

‘3. CLIMARA nasil kullanilir? ’

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

CLIMARAY her zaman, doktorun dnerdigi sekilde kullanin. Emin
deqlseniz doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz. CLIMARA'yi
kullanacadiniz slireye doktorunuz karar verecektir,

Gegerli durumda bir hormon replasman tedavisi preparati almiyor
veya kullanmiyorsaniz CLIMARA kullanimina hemen
baslayabilirsiniz.

Baska bir hormon replasman tedavisl tiril almaktaysaniz CLIMARA
kullanimina tedavinizin bitisinin ertesi glinil veya doktorunuzun
belirttigi glin baslayin.

Halen rahminiz varsa (histerektoml gegirmemisseniz) doktorunuz —
baska bir hormon (progesteron) receteleyecektir. Doktorunuz size
bu hormonun nasil kullanilacagini agiklayacakur.

Tedavi en duslk CLIMARA dozu ile baslamalidir, Gerekli goriiltirse
daha yilksek doz kullanilmalidir. Tedaviye baslandiktan sonra
belirtilerin diizelmes icin gerekli olan en dustk etkin doz en kisa
stire boyunca kullanilmalidir,

CLIMARA tedavisine baslama:

Tedavi kesintisiz ya da periyodik olarak verilebilir,

Siirekli ardisik ya da periyodik tedavinin dedistirilmesi: onceki
tedavi rejiminin bitiminin ertesi glinil tedaviye baslanir.

Surekl kullamim igin;

Flasterler kesintisiz olarak haftada bir uygulanmali, 7 glintin
sonunda gikarlmali ve bir yenisi farkli bir uygulama yerine
yapistinlmalidir.

periyodik kullanim igin:

Flasterler periyodik olarak kullanilacaksa; flasterler birbirinl izleyen
3 hafta boyunca uygulanmali, bunu yeni bir periyoda baslamadan
once 7 glinlik bir ara izlemelidir,

Bir progesteron eklenmesi:

Hasta histerektomi (rahmin alinmasi) gegirmediyse disandan alinan
ostrojen kullanilmamalidir, Uterusu sadlam olan kadinlarda

~ CLIMARA tedavisine her.ayin en az 12-14 glinli boyunca kullanilmak

lizere bir progesteron eklenmelidir. Glinde SO mikrogram Gizerinde
salinim yapan flasterler icin eklenen progesteronun endometrial
koruyucu etkisi gosterilmemistir. Normal olarak progesteron
uygulanma perlyodu tamamlandiktan 2-3 giin sonra
menstlrasyona benzer bir kanama gorillir,

Uygulama yolu ve metodu:
CLIMARA flasterin ylizeyini orten koruyucu seffaf plastik tabaka
kaldinldiktan sonra flaster govde ya da kalgada kuru, temiz deriye

Yapistinlmalidir. CLIMARA meme lizerine ya da yakinina
yapistinimamalidir, Flasterin yapistinldidi deri alani yagli, tahris

- olmus ya da herhangl bir sekilde hasarli olmamalidir. Flaster bel

hizasina yapistinlmamalidir, zira giysilerin sirtinmesiyle disebilir,
Otururken flasterin yer dedlstirecedi bolaelere uygulamadan
kaginiimalidir.

Flaster, ambalajin agilmasi ve koruyucu folyonun kaldinimasindan
hemen sonra yapistinimalidir. Flaster, yaklasik 10 saniye boyunca,
ozellikle kenarlarda iyi bir temas saglandigindan emin olunarak
bastinlmalidir. Flaster kalkarsa yapiskanligi korumak lgin basing
uygulanmalidir.

Uygulama yerleri en az bir haftalik aralarla deglsecek seki(de
rotasyona tabl tutulmalidir;



Flaster dogru uygulandidinda her zamanki gibi dus veya banyo
almaniz miimkiindlr, Flaster ancak ¢ok sicak banyo ya da saunada
deriden kalkabilir,

Flasterin deriden diismesi halinde, 7 glinlilk tedavi suresinden
geriye kalan zaman Igin yeni bir flaster uygulanir.

CLIMARA flasterin kullamiminin sekilsel anlatimi asagida yer alan
"KULLANMA KILAVUZU'nda yer almaktadir.

KULLANMA KILAVUZU
CLIMARA flasteri nasil uygulanir?

CLIMARA kolay uygulanir. Itk flasteri uyqularken asafidak
basamaklan dikkatle takip edin. Bir siire sonra basamaklan
otomatik olarak takip ettiginizi fark edeceksin|z.

 Her CLIMARA flasteri kendi koruyucu
kesesinin igerisinde kapali olarak gelir,
Hicbir zaman keseyl makasla kesmeyiniz.
Kesenin Icerisindeki flaster]
zedeleyebllirsiniz. (Sekil 1)

« Keseyi agmak igin yazisiz tarafi size
doniikken dikey olarak tutun, (Sekil 2)

Sol st kosede duran centikten baslayarak
soldan saa dodru keseyl agin. (Sekil 3)

Daha sonra kesenin sag alt kosesinde
bulunan ¢entikten baslayarak, keseyl
asadidan yukanya dogru agin. (Sekil 4)

Simdi sag dst koseden baslayarak kesenin
kesik ucunu kendinize dofru gekip CLIMARA
flasterini ortaya gikartin. (Sekil 5)

Kesenin Igine tutturulmus glimils renkli bir
folyo etiket goreceksiniz (Sekil 6). Bu etiket
nemlenmeyi dnleyen bir koruyucudur.

Etiketi yerinden ¢ikartmayiniz. Folyo etiket

e Meme kanserl

* Rahim duvannda anormal olusum veya kanser (endometriyal
hiperplazl veya kanser)

o Yumurtalik (over) kanseri

» Bacak veya akciger damarlaninda kad pihtisi olusumu (venoz
tromboembaolizm) '

» Kalp hastaligs
o nme
» HRT'ye 65 yasindan sonra baslanmasi halinde olasi hafiza kayb:

Bu yan étkilerle ilgili ayrintili bilgl Igin bkL Balum "2, CLIMARA'y,
kullanmadan Gnce dikkat edilmes| gerekenler"

Asaljidaki listede CLIMARA kullanimiyla [fskilendirilmis olan yan
etkiler yer almaktadir;

En sik goriilen yan etkiler;

« Beklenmeyen zamanlarda ortaya ikar kanama (ayrica bkz.
Ballim "CLIMARA'yI asagidakl durumlarda dikkatl
kullanimiz")

« Meme hassasiyeti

« Meme agns

Cok yaygin;

« Uygulama bélgesinde tahris (kizariklik, kaginti, batma hissi veya

igi su dolu kabarcik (vezikiil) olusumunu icerebilir)
Yaygin:

e Bulanti

» QOdem (svi tutulumu)
s Afn

¢ Kiloartisi
 Basalns|

= Depresyon

« Basdonmesi

"« Midegazi

o Sinirlilik

» Letarji (derin ve uzun siireli uyku)

o Terleme artisi

= Sicak basmasl

= Uygulama yerinde kasinti

» Dokiintil

 Menstruel bozukluk (kanama diizensizligi), vajinal akinti
*» Vulva/vajinada dedisiklikler

+ Halsizlik

Yayginolmayan:

- lilﬂhamsr

* Konstipasyon (kabizlk)

* Dispepsi (hazimsizlik)

o [shal

» Rektalbozukluk (diskilama bozuklugu)
* Yorgunluk

* Anormal laboratuvar testi

» Asteni(asin olglide gligten dlsme)

ilag icermemektedir, Keseyle birlikte * Ates

atabilirsiniz. Kese ufak graniiller Igerebilir. ),J' Grip-nezle benzer! sendrom
Sekll6 Bunlar nemi onleyen koruyucudan e mitkialik -

gelmektedir ve flasterin etkinligiyle llgisi i

yoktur, « Migten

« Flasteri dikkatle yerinden cikartin.

« Flasterin saydam sert plastikten yapilmis bir destetie
tutturuldugunu ve flasterin kendisinin oval ve saydam oldugunu
goreceksiniz.

Bu saydam, sert destek kisim flasterin

yapiskan yilziinl korur, Flasteri

uygulamadan once arkadak destek
gikartiimali ve destedi cikarttiktan hemen
sonra deriye yapistiniimalidir, Koruyucu

i, tabakay CLIMARA'dan bir kerede gikartin.

Sekil 7 (Sekil 7)

« Flasterin ilagli yansini deriye bastinn. Sonra geri kalan
kismindaki destedi cikartin ve flasterin tUmiinQ deriye bastinn;
arka destegini atin.

« Bel hizasina yapistirmayin, glink giysiler flasteri yerinden
oynatabilir. Yapiskan ylizeye dokunmamaya 6zen gasterin,
Flasteri temiz, kuru, catlaksiz kalga yiizeyine uygulayn. Bu
bolgeye pudra ya da losyon siirmeyin. Bunlan siirmeniz flasterin
Iyi yapismasini giiglestirebilir, CLIMARA flasterini goguslerinizin
Uuzerine yapistirmayin.

» Sectiginiz bolgeye flasteri bastinrken tim
flaster yiizeyine, ozellikle de kenarlara
yaklasik 10 saniye bastirarak flasterin
altinda hava kabaragi kalmadigindan emin
olun.(Sekil 8)

sekil 8

» Artik flaster bir hafta slireyle yerinde kalabilir, Yeni flasteri
yerlestirme zamani gelene dek 7 glin boyunca gereksinim
duydugunuz ostrojeni alacaginizi bilerek normal, glinliik
aktivitelerinizin timiini yiriitebilirsiniz. Kullanmadigimiz
CLIMARA ambalajlarn her zaman oda sicaklginda tutulmalidir,
Litfen dikkat: Bandajlarda oldudu gibi, asin slirtinme
CLIMARA flasterini yerinden oynatabilir. Banyo ya da dustan
sonra kurulanirken ya da giyinip soyunurken dikkatli olun.

» CLIMARA flasterini her seferinde degisik deri bolgesine
yerlestirin. Ayni deri bolgesi 1 haftadan fazla kullamlmamalidir.

Flaster diiserse ne yapmaliyim?
CLIMARA flasteri etkili bir yapistirici Ile hazirlanmaktadir ve gok
nadir duser. Eger buna ragmen diiserse baska bir paket agin ve yeni
bir flaster uygulayin. Yeni uygulanan flasteri sonraki olagan flaster
dedistirme glinliniizde degistirin. Flasterin kenarlar hafifce
kalkarsa sert basing uygulayarak yapistirin.
Flasterin 7 giin dnce tamamlanmadan diistligil durumlarda flaster
tekrar uygulanabilir. Gerektiginde 7 giinliik doz araliginin geri kalan
kismi Igin yeni bir flaster uygulanmalidir.
Deqisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: CLIMARA'nin cocuklarda ve ergenlerde
kullanim endikasyonu yoktur.
Yaslilarda kullamimi: Yasli hastalarda doz ayarlamasini
gerektirecek verl bulunmamaktadir. 65 yasin lizerindeki hastalarda
dikkatli kullamlmalidir.
Ozel kullanim durumlari:
Karaclger yetmezligl: CLIMARA 6zel olarak karacl§er yetmezlidi
olan hastalarda calisilmamistir. Karaciger yetmezlidl olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Bobrek yetmezligi:
CLIMARA ozel olarak bobrek yetmezIigl olan hastalarda
calisilmamistir, Bobrek yetmezligl olan hastalarda doz
ayarlamasini gerektirecek verl bulunmamaktadir,
Eder CLIMARA'nin etkisinin cok qlic(t veya zayif olduguna dair bir
lzleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz lle konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLIMARA kullandiysaniz:
CLIMARA, gereginden fazla kullanildiginda bulantive kusmaya
neden olabilir. Baz kadinlarda kanama gorulebilir. Flaster
¢ikarilmalidir.
CUMARAdan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.
CLIMARA'y kullanmayi unutursamiz:
Flasteri dogru glinde degistirmeyi unutursam ne yapmaliyim?
Uygulamayi her hafta ayni giinde ve ayni zamanda yaparsaniz
flasteri dedistirmeyl hatirlamak ¢ok kolay olacaktr (ornedin,
Cumartesi sabahlari dustan sonra), Flasteri yapistirmay
unuttugunuzda hatirladiginiz zaman hemen uygulayiniz. Daha
sonraki flaster normal olarak 7 giin|lik doz araligj ardindan
kullanilmalidir.

Eger flaster dlstlyse veya birkag gun kullanmayi unutursaniz,
dlzensiz kanama olusabilir,

CLIMARA Ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Menopozun normal belirtilerini tekrar hissetmeye baslayabilirsiniz;

sicak basmasl, uyku sorunlari, sinirlilik, bas d6nmes| veya vajinal
kuruluk olabilir,

Menapoz sonrasi kemik erimesine karsi korumaniz yitirebilirsiniz,
Koruma, sadece tedavi devam ettigi slirece etkill gib|
gorlinmektedir,

CLIMARA lle tedavinizi sonlandirmayi dUsiinUyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Amellyat olmaniz gerekiyorsa

Amellyat olacaksaniz, doktorunuza CLIMARA kullandiginizi
soyleyiniz. Pihti olusum riskini azaltmak igin ameliyattan yaklasik &
Ila 6 hafta once CLIMARA 'yr kullanmayi birakmaniz gerekebilir.

CLIMARA 'y tekrar kullanmaya baslamadan dnce doktorunuza
danisin.

Bu Urlintin kullanimiyla ilgili baska sorulanniz varsa, doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Unutulon dozlon dengelemek Icin ¢ift doz almayiniz.

‘4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tlm llaclar gibi, CLIMARA'nin iceridinde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir,

Asafidaki yan etkller CLIMARA ile gerceklestirilen klinlk
¢alismalardan alinan raporlara dayanmaktadir,

Asagida listelenen yan etkiler meydana gelmes! raporlanan siklija
gore duzenlenir,

Yan etkiler asadidaki kategorllerde gdsterildigi sekilde
siralanmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 Inde gérlilebilr,

Yﬂygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gordlebilir, :
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 |

birinden fazla gorlilebilir, - Rl ‘(

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden
fazla gorllebilir,

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérlilebillr,
Bllinmiyor: Eldekl verilerden tahmin edilemiyor.

Asadidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda HRT kullanmayan
kadinlara kiyasla daha sik bildirllmistir:

-

« Palpitasyon (kalp carpintis)

o Yilzeysel flebit (bacaktaki toplardamarlann litihabi)
» Hipertansiyon (tansiyon ylksekligi)

o Hiperkolesterolemi (kolesterol yiikseklidi)

e Purpura (cilt alti kanama)

o Eklem adns|

» Kaskramplan

o Dispne (nefes darlif)

* Rinit (burun mukozasi iltihabi)

» 'Anksiyete (endise, kayq)

o Uykusuzluk

» Apatl(cevre ile anormal derecede Ilgisizlik)

» Emosyonel labilite (duygu dedisimi)
Konsantrasyon bozuklugu

* Parestezi(uyusma, kanncalanma)

» Libido (cinsel istek) degisikligi

Ofori (ruhsal uyanima hali)

o Tremor (irade disi titreme)

Ajitasyon (tutarsiz agin davranis)

Akne »

Alopes| (sag dokiilmesi)

Deride kuruluk

Benign meme neoplazmi (iyi huylu meme tumort)
Memede bilylime

Memede hassasiyet artisi

Tirnak bozukluklan

Deride nodiil (deride anormal doku buyiimesi)
Hirsutizm (killanma)

ldrar sikliginda/aciliyetinde artis

Benign endometrial neoplazmi (iyi huylu rahim tiimori)
Endometrial hiperplazi (rahim i¢ zan kalinlasmasi)
Uriner inkontinans (idrar kagirma)

Sistit (mesane iltihabi)

|drarda renk degisikligi

Hematdri (idrarda kan goriilmesi)

o Uterus (rahim) bozukluklan

» Abnormal (normal olmayan) gorme

o G0z kurulugu

Bilinmiyor:

Karin agnsi veya siskinlik

Deriveya gozlerde sararma(sanlik)

litihabi deri dokiintiileri,

Memede adr

Fibroidler (rahim duvannda veya ona yapisik olarak gelisen iyi
huylu bir timarler)

Saglik meslegi mensuplan tarafindan bildirilen ek yan etkiler:
* Beyneya da beynin bir bolimine yeterli oksijen gitmemesi (bkz.

Bollm 2'inme))
= Kanin agnsi, siskinlik, deri veya gozlerde sararma (sanlik)
e Kontakt dermatit (bir tur deri hastaligi)
* Flbroidler
Asagidaki yan etkiler diger HRT'lerle bildirilmistir:
o Salra keses! hastaligs
o Deriyle Ilgill cesitll bozukluklar:

— “Gebellk maskesi® olarak bilinen, ozellikle yiiz veya boyunda

olusan renk dedisikligi (kloazma)
= Adnli kirmizimsi cilt bezeleri (eritema nodozum)
— Hedef tahtasi seklinde kirmizilik veya yaralarla dokuntil
(eritema multiforme)

Herediter anjiyoodemi (eller, ayaklar, yuz, solunum yolu gegitleri
gibi vilcudun gesitli kisimlarinda sislik) olan kadinlarda
CLIMARA'daki estradiol hormonu herediter anjiyoodem belirtilerini
baslatabilir veya kotulestirebillr,
Baz| calismalarda yumurtalik kanseri HRT (yalnizca ostrojen veya
kombine dstrojen-progestin HRT) kullanmis kadinlarda biraz daha
sik gozlemlenmistir. Risk uzun sirell kullanim (birkag yil) ile daha
iskili olabiljr.
Eder bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki
Ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
Yan etkilerin raporlanmas!
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
\le konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da,
0800314 00 08 numarali yan etk bildirim hattini arayarak Tiirkiye
Farmakovijllans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz Ilacin guivenliligl
hakkinda daha fazla bilgl edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CL'IHéRA'n In saklanmasi
CLIMARAY: gocuklarin goremeyeced, erisemeyeced| yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

balajsiz saklamayiniz. Koruyucu tabaka ¢ikanldiktan sonra
Jjiemen uygulayiniz.
Son kultanma tarihlyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIMARA'yi
kullanmayiniz,

“Son Kull. Ta." Ibaresinden sonra yazilan rakam ayi tems|L eder ve o
ayin son alnl son kullanim tarihidir.

Eder I.lfl.illlde veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz sonra
CLIMARAY! kullanmayiniz.

Flaster kullanildiktan sonra da bir mliktar estradiol igermektedir, Bu
nedenle bu sekilde atilmasi cevre canlilanna zarar verebilir. Flaster,
yapiskan yuzlerinden Ikiye katlanarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihl gegmis veya kullanilmayan ilaglan ¢pe
almayiniz! Cevre ve Sehircillk Bakanhiginca bellrtenen toplama
sistemine veriniz.
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