KULLANMA TALIMATI

VELBIENNE 2 mg/ 1 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 2 mg dienogest ve 1 mg estradiol valerat (0.764 mg
estradiole esdeger) icerir.

e Yardimct maddeler: Cekirdek igerigi; laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen
seker), misir nisastasi, prejelatinize misir nisastasi, povidon K30 ve magnezyum stearat.
Kaplama igerigi; polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG 3350, talk,
kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar
dikkatlice okuyunuz, ¢inku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VELBIENNE nedir ve ne icin kullanilir?

VELBIENNE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VELBIENNE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VELBIENNE’in saklanmast

a s wpnE

Bashklar yer almaktadir.

1. VELBIENNE nedir ve ne icin kullamlir?

VELBIENNE her bir film kapli tablet etken madde olarak 2 mg dienogest (progestojen) ve 1
mg estradiol valerat (6strojen) olmak tizere iki tip kadin hormonu icermektedir.

Ambalajinda agik pembe renkli, yuvarlak, yaklasik 6 mm ¢apinda 28 adet film kapli tablet
bulunur.

VELBIENNE, hormon replasman (yerine koyma) tedavisi (HRT) amaciyla kullanilan bir
kombinasyon preparatidir. Kadin cinsiyet hormonlarindan Gstrojen ve progestojen icerir.
VELBIENNE, en son adetinden bu yana 12 aydan daha uzun bir siire ge¢mis menapozdaki
kadinlarda kullanilir.
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Menopoz sonrasi ortaya ¢ikan semptomlarin hafifletilmesinde kullanilir

Menopozdan sonra kadinlarin viicudundaki Ostrojen miktar1 azalir. Bu da ylz, boyun ve
gogiiste sicaklama (sicak basmalar1) hissi gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasina neden olur.
VELBIENNE sadece bu belirtiler ciddi anlamda giinliik yasantmizi engellediginde recete
edilecektir.

2. VELBIENNE’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Hasta 0ykusu ve dizenli takip muayeneleri

HRT kullanimi, HRT'ye baslayip baslanamayacagina veya devam edip edilmeyecegine
karar verirken dikkate alinmasi gereken risklerle iliskilidir.

Erken menapoza girmis (over (yumurtalik) fonksiyon bozukluguna veya ameliyata bagli)
kadinlarda edinilen deneyim smirlidir. Erken menapoza girmisseniz, HRT kullanirken
baska riskler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuza danigin.

HRT'ne baslamadan (veya devam ettirmeden) o©nce doktorunuz sizin ve yakin
akrabalarinizin tibbi ge¢misini sorgulayacaktir. Doktorunuz muhtemelen gdgiislerinizi
ve/veya karniizi ve gerekirse i¢ genital organlarinizit muayene edecektir.

e VELBIENNE kullanmaya basladiysaniz, diizenli izlem yapilmalidir (en azindan
yilda bir). Bu kontroller sirasinda, doktorunuzla VELBIENNE tedavisine devam
etmenin faydalarini ve risklerini konusunuz.

e Diizenli araliklarla doktorun anlattig1 sekilde gogiislerinizi kontrol ediniz.

VELBIENNE’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asagidakilerden size uyan varsa ve emin degilseniz, VELBIENNE almadan énce doktorunuza
danisiniz.

Eger;

e Meme kanseriyseniz veya daha once gogiis kanseri gegirmisseniz veya gogiis kanseri
siiphesi varsa.

e Endometriyum (rahim duvari) kanseri gibi 6strojene duyarl bir kanseriniz varsa veya
bdyle bir kanser siiphesi varsa;

e Sebebi aciklanamayan bir vajinal kanamamz varsa,

e Endometriyumda (rahim duvarinda) tedavi edilmemis ileri derece bir kalinlasma
(endometriyum hiperplazisi) varsa;

e Bir toplardamarda kan pihtis1 (tromboz) varsa veya daha 6nce bdylesi bir kan pihtisi
olusmusgsa; Ornegin bacaklarda (derin ven trombozu) veya akcigerlerde (akciger
embolisi)

e Kan pihtilasma bozuklugunuz (protein C, protein S, veya antitrombin eksikligi) varsa;

e Atardamarlarda kan pihtisina bagl olarak ortaya ¢ikan kalp enfarktlsl, inme veya ani
krizler halinde kendini gosteren ve gogiis darhginin eslik ettigi gogiis agrisi (anjina
pektoris) gibi bir hastaliginiz varsa veya yakin zamanda gecirdiyseniz.

e Bir karaciger hastahgimz varsa veya ge¢miste olduysa ve karaciger fonksiyon testleriniz
normale donmediyse;
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e Aileden gelen (kalitsal) ve “porfiri” denen nadir rastlanan bir kan probleminiz varsa;

e Ostrojen, progestajen veya VELBIENNE’in igeriginde bulunan maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (BOlim 6°da listelenmis).

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri VELBIENNE kullanimi esnasinda ilk defa ortaya
cikarsa, ilaci derhal birakiniz ve acilen doktorunuza danisiniz.

VELBIENNE’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki problemlerden birini yasadiysaniz tedaviye baslamadan Once doktorunuza
soyleyiniz. Bu problemler VELBIENNE tedavisi sirasinda yeniden baslayabilir veya daha
kotiiye gidebilir. Boyle bir durumda kontrol i¢in doktorunuza daha sik goriinmeniz
gerekecektir:

« Rahim igerisinde fibroidler (miyom) varsa;

e Rahim duvarinin disart dogru biiyiimesi (endometriozis) veya endometriyal hiperplazi
(rahim duvarmnin kalinlasmasi) 6ykusi varsa;

» Kan pihtisi olusma riskinde artis (bkz. "toplardamarlarda kan pihtisi (vendz tromboz))
varsa,;

» Ostrojene duyarli bir kanser olusma riskinde artis (meme kanseri olmus anne, kiz
kardes veya anneanneye sahip olma) s6z konusuysa,

e Yiiksek kan basinci varsa;

e lyi huylu karaciger tiimérii gibi bir karaciger hastalig1 varsa;

» Secker hastaligi (diabetes mellitus) varsa;

e Safra kanali hastaliklar varsa;

* Migren veya siddetli bas agrilar1 varsa;

* Viicutta birgok organi etkileyen immun bir hastaliginiz (sistemik lupus eritematozus,
SLE) varsa;

» Epilepsiniz varsa;

e Astiminiz varsa;

= Kulak zarini ve isitmeyi engelleyen bir hastalik varsa (otosklerozis);

» Kanda yiiksek oranda yag (trigliseridler) varsa;

= Kalp veya bobrek problemlerine bagli sivi tutulmasi varsa,

Herediter anjioddem; 06strojen iceren ilaglar belirtilere neden olabilir veya belirtileri
alevlendirebilir. Yiizde, dilde ve/veya bogazda sisme gibi anjiyoodem belirtileri ve/veya
yutma veya soluk almada gii¢liikle birlikte burunda sisme fark ederseniz derhal tibbi yardim
aliniz.

Eger HRT alhrken asagidaki durumlardan bir tanesi dikkatinizi ¢ekerse VELBIENNE
alimim birakip derhal bir doktora goriiniiniiz.

e VELBIENNE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ béliminde listelenen
durumlardan birisi olustugunda;

e Cildiniz veya gz bebekleriniz sarardifinda (sarilik). Bunlar bir karaciger hastaliginin
belirtisi olabilir;

e Kan basincinda biiyiik bir artis (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, halsizlik olabilir);

e Ik defa olusan migren benzeri bas agrilar;

e Gebe kaldiysaniz;
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e Asagidakiler gibi kan pihtist belirtileri dikkatinizi ¢ekerse:
- Bacakta agrili siskinlik ve kizariklik;
- Ani gogiis agrisi;
- Nefes almada giclik;

Daha fazla bilgi icin, bkz. “Damar i¢i kan pihtilari (trombozis).

Not: VELBIENNE bir kontraseptif (dogum kontrol ilac1) degildir. Son menstrual kanamaniz
iizerinden 12 aydan az bir zaman gectiyse ve yasiniz 50’nin altindaysa, gebeligi 6nlemek i¢in
ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuzdan tavsiye aliniz.

HRT ve kanser

Rahim duvarmm asir1 kalinlasmasi (endometriyum hiperplazisi) ve rahim duvan
kanseri (endometriyum kanseri)

Tek basina ostrojen igeren bir HRT uygulamasi rahim duvarmin asirt kalinlagsmasi
(endometriyum hiperplazisi) ve rahim duvar1 kanseri (endometriyum kanseri) riskini artirir.
VELBIENNE in bilesimindeki progestajen sizi bu ekstra riskten korur.

Dulzensiz kanama
VELBIENNE kullanmaya basladiktan sonra ilk 3-6 ay icerisinde diizensiz veya lekelenme
seklinde kanamaniz olabilir. Eger diizensiz kanamaniz:
e ilk 6 aydan daha uzun siire devam ederse;
e VELBIENNE almaya basladiktan 6 ay daha sonra baslarsa;
e VELBIENNE aldiktan sonra duruyorsa;
derhal doktorunuza danisiniz.

Meme kanseri

Ostrojen-progestojen kombinasyon preparatlarinin ve sadece dstrojen iceren preparatlarin
HTR'de kullanilmasinin meme kanseri riskini arttirdigi gosterilmistir. Risk artig1 tedavinin
siiresine baglidir ve tedavinin ilk yillarinda daha netlesir. Bununla birlikte, birka¢ yil i¢inde
tedavinin sonlanmasinin ardindan (genellikle 5 y1l i¢inde) normal araliga doner.

Ornegin:
50-79 yas araliginda olan ve HRT kullanmayan kadinlarda, 1.000 kadindan ortalama 9-17
kadinda 5 yillik donemde go6giis kanseri teshisi konmaktadir.

Kombine Ostrojen-progestojen HRT tedavisi uygulanan 50-79 yas araligindaki kadinlarda, 5
yillik donemde 1000 kadindan 13-23 kadinda gogiis kanseri teshisi konmaktadir (4-6 ilave
vaka).

Memelerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Ornegin;

e Meme derisinde buztlme;

e meme ucunda degisiklikler;

e QOrebildiginiz veya hissedebildiginiz yerlerde bezeler (lenf diigiimii)
gibi herhangi bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza danisiniz.

Meme kanseri tarama programina katilma firsatiniz varsa (mamografi tarama programi),
bunu kullanmalisiniz. Mamografi taramasindaki uzman doktoru hormon replasman tedavisi
aldiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hormon replasman tedavisi i¢in alinan ilaglar meme
dokusunu daha yogun bir hale getirebilir ve bdylece mamografi sonuglarini etkileyebilir.
Meme dokusunun yogunlugu artarsa, mevcut degisikliklerin tamamu tespit edilemeyebilir.
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Yumurtalk kanseri
Yumurtalik kanseri nadir bir hastaliktir. En az 5-10 yil siirede HRT kullanan kadinlarda
yumurtalik kanseri gelisme riskinde hafif bir artig bildirilmistir.

Ornegin:

HRT kullanmayan 50-69 yas araligindaki 1000 kadindan bir tanesinde 5 yillik donemde
yumurtalik kanseri teshisi konmaktadir. 5 y1l boyunca HRT kullanan 50-69 yas araligindaki
1000 kadindan 2-3 tanesinde kanser tespit edilmektedir (yaklasik 1 ilave vaka).

HRT’nin kalp ve dolasim iizerindeki etkileri

Damarlarda kan pihtis1 (vendz tromboz)

HRT kullananlarda damarlarda kan pihtis1 gelisme riski, 6zellikle tedavinin ilk yilinda
HRT kullanmayanlara gore 1,3-3 kat daha yuksektir.

Kan pihtilari ciddi olabilir. P1iht1 akcigerlere kacarsa, gogiis agrisi, nefes darlig1 ve bayginlik
meydana gelebilir. Oliimciil sonuglar da dogurabilir.

Damarlarda meydana gelen kan pihtisi riski yasla birlikte ve asagidaki risk faktdrlerinden
birinin varliginda artar. Asagidaki durumlardan herhangi biri devam ederse doktorunuza
danisin:
e Biiyiik bir ameliyat, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun siire hareketsiz kalirsaniz
(ayrica bkz. "ameliyat gerekirse" 3. b6lum).
e Asin kiloluysaniz (VKI>30 kg/m2)
e Kan pihti olusumunu Onlemek icin kalict ila¢ tedavisi gerektiren kan pihtilagsma
sorununuz varsa
e Bacaklarinda, akcigerlerinde veya diger organlarinda kan pihtist olusan yakin bir
akrabaniz varsa
o Kelebek seklinde dokiintiiniiz veya diger adiyla sistemik lupus eritamatozus
hastaliginiz varsa
o Kanserseniz

Kan pihtisma dair bulgular igin: bkz. "VELBIENNE’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Ornegin:

HRT kullanmayan 50-59 yas araligindaki 1000 kadinda 5 yillik ddnemde 4-7 kadinda vende
kan pihtis1 meydana gelmektedir. 5 yil boyunca Gstrojen-progestojen HRT alan 50-59 yas
araligindaki kadinlarda, 1000 kadindan 9-12 kadinda vendéz kan pihtisi meydana

gelmektedir (5 ilave vaka).

Kalp Hastahg (kalp Krizi)

HRT’nin kalp krizini 6nledigine dair bir bulgu yoktur.

Ostrojen-progestojen kombine HRT alan 60 yas iistii kadinlarda kalp hastalig olusma riski
kullanmayanlara gore hafif artmistir.

Inme
Inme gelisme riski HRT kullananlarda, HRT kullanmayanlara gére 1,5 kat fazladir. HRT'ye

bagli ilave inme sayis1 yasla artmaktadir.

Ornegin:
5 yillik donemde HRT kullanmayan 50-59 yas araliindaki 1000 kadindan ortalama 8
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kadinda inme meydana gelmektedir. 5 yillik dosnemde HRT kullanan 50-59 yas araligindaki
1000 kadindan ortalama 11 kadinda inme meydana gelmektedir (ilave 3 vaka).

Diger hastaliklar

HRT hafiza kaybim1 6nlemez. 65 yas sonrasinda HRT kullanmaya baslayan kadinlarda
hafiza kaybi riskinin daha yiiksek olduguna dair bazi bulgular mevcuttur. Tavsiye igin
doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Uyarilar ve onlemler
Psikiyatrik bozukluklar:

Velbienne dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veya depresif ruh
hali bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diislincelerine yol acabilir.
Duygudurum dalgalanmalar1 ve depresif belirtiler yasarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.

VELBIENNE’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VELBIENNE’i a¢ veya tok karnima alabilirsiniz.
Greyfurt suyu kandaki hormon seviyelerini arttirabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELBIENNE sadece menopoz sonrast kadinlarda kullaniir. Eger hamile kalirsamz
VELBIENNE alimini durdurup doktorunuzla goriisiiniiz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VELBIENNE sadece menopoz sonrast kadmlarda kullanilir. Emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim
VELBIENNE kullaniminin ara¢ ve makine kullanimi becerisi iizerinde etkisine dair bir kanit
yoktur.

VELBIENNE'’ in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VELBIENNE tablet bagmma 58.22 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha &nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
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Bazi ilaglar VELBIENNE’nin etkisini etkileyebilir. Bu da diizensiz kanamaya sebep olabilir.
Asagidaki ilaclar i¢in bu durum gecerlidir;
e Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin);
e Tuberkuloz ilaglar1 (rifampisin ve rifabutin gibi);
e HIV enfeksiyonu igin kullanilan ilaglar (nevirapine, efavirenz, ritonavir ve nelfinavir
gibi);
e Bitkisel ilag olarak kullanilan sar1 kantaron otu (Hypericum perforatum).
e Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. Flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol gibi guclu ve orta dereceli CYP3A4 inhibitorleri),
e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.klaritromisin, eritromisin),
e Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. diltiazem, verapamil)

e Greyfurt suyu,

Laboratuvar testleri
HRT kullannominiz bazi testlerin sonuglarii etkileyebilir. Kan tahlili yaptiracaksaniz,
doktorunuza veya laboratuvar ¢alisanlarina ilag aldiginizi belirtiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VELBIENNE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz belirtileriniz tedaviye yonelik en diisiik dozu miimkiin olan en kisa siire i¢in
recete edecektir. Bu dozun sizin ic¢in fazla veya diisiikk oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz.

VELBIENNE’i kesinlikle doktorunuzun énerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczacinizla goriisiiniiz. VELBIENNE’i ne kadar siireyle kullanacagimiza doktorunuz
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Gilinde 1 tablet, tercihen her giin aymi saatte almiz. Tabletin tamamini bir miktar su ile
birlikte yutunuz. VELBIENNE’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Mevcut ambalaj biter
bitmez yeni ambalaja baslayiniz. Kutular arasinda bosluk vermeyiniz.

Baska bir HRT {iriinii kullaniyorsaniz
Elinizdeki kutuyu bitirene kadar devam ediniz. Ilk VELBIENNE tableti bir sonraki giin
alimz. Eski tabletleriniz ile VELBIENNE tablet arasinda ara vermeyiniz.

Bagka HRT iiriiniinii araliklarla kullaniyorsaniz
[lac1 almaya ara verdiginiz giiniin ertesinde VELBIENNE’e baslayimiz.

Eger bu ilk HRT tedavinizse:
VELBIENNE kullanmaya herhangi bir giin baslayabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanim:
VELBIENNE’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanim:
VELBIENNE’nin yasl (65 yasin iizerindeki) kadinlarda kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi:
VELBIENNE ciddi karaciger hastalig1 olan kadinlarda kullanilmamalidur.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda VELBIENNE kullanimi ile ilgili herhangi bir calisma
yapilmamistir. Bu hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger VELBIENNE’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELBIENNE kullandiysaniz:

VELBIENNE’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Yanlislikla ¢ok fazla sayida VELBIENNE tablet alirsaniz, kendinizi hasta hissedebilirsiniz,
kusabilirsiniz veya adet benzeri kanama gorebilirsiniz. Bu konuda siipheleriniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

VELBIENNE’ i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Her zamanki saatinde tablet almay1 unutursaniz ve 24 saatten az bir siire gegmisse miimkiin olan
en kisa siirede tabletinizi alin. Bir sonraki tableti her zamanki saatinde aliniz.

Tablet almay1 unuttuktan sonra 24 saatten uzun bir siire ge¢cmisse, unuttugunuz tableti kutuda
birakin ve almayimn. Diger tabletleri her zamanki saatinde almaya devam ediniz.

Birkag gun tabletlerinizi almay1 unutursaniz, ani kanamaniz baglayabilir.

VELBIENNE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Sicak basmasi, uyku bozukluklar, sinirlilik, sersemlik veya vajinada kuruluk gibi menapoz 6ncesi
doneme ait sikayetler gorilebilir. Kemik kitlesinde azalma meydana gelebilir. VELBIENNE
kullanmay1 durdurmak istiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.

Ameliyat olmaniz gerekiyorsa
Ameliyat olacaksaniz, doktorunuza VELBIENNE aldigmiz1 séyleyin. Kan pihtilasmasi riskini

azaltmak icin ameliyattan 4-6 hafta 5nce VELBIENNE almay1 birakmak gerekebilir (ayrica bkz.
2. Bolim "Damarlarda kan pihtist (vendz tromboz)") Tekrar baslayip baslamayacaginizi
doktorunuza sorun.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi VELBIENNE de yan etkilere sebep olabilmektedir.

Asagidaki hastaliklar, HRT kullanan kadmlarda kullanmayanlara gore daha sik goriiliir:
e Meme kanseri;
Rahim duvarinda anormal biiyiime veya kanser (endometrial hiperplazi veya kanser);
Yumurtalik kanseri;
Kalitsal hastaliklar
Inme;
HRT 65 yasindan sonra baglamigsa hafiza kaybi olasiligi.

Asagidaki siralanan yan etkiler VELBIENNE kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikmustir:
VELBIENNE ile tedavinin ilk birkag aymda menstruasyon benzeri beklenmedik kanama
olugabilir Genelde gegicidir ve tedavinin devaminda ortadan kalkar. Eger devam ederse,
doktorunuza danisiniz.

Olas1 yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi,
e Mide bulantist,
e Memede agr1, vajinal kanama, sicak basmalari

Yaygin olmayan
e Kilo artist
e Uykusuzluk, sinirlilik, kilo kaybina yol agacak sekilde istahsizlik, saldirganlik,
depresyon, uyumada guclik, cinsel istekte azalma, orgazm olamama,
e Bas donmesi, migren, hiperaktivite, karincalanma
Yiiksek kan basinci, venéz kan pihtist (agrili bacak) (ayrica bkz. 2. Bolim
"Damarlarda kan pihtist (vendz tromboz)"), vendz inflamasyon, burun kanamasi
Gaz, karin agrisi, kabizlik, ishal, agiz kurulugu, kusma
Safra kesesinde agr1
Terlemede artis, akne, kasinti, kirmizi noktalar olan kuru deri (sedef hastalig)
Kas agrisi, bacaklarda kramp
Rahim duvar ile ilgili problemler, agrili adet kanamasi, genital kasinti, vajinada
pamukguk
e Yorgunluk, genel siv1 birikimi (6dem), ylizde sisme

Asagidaki yan etkiler diger HRT leri i¢in bildirilmistir:
e Safra kesesi hastalig
e Cesitli deri hastaliklari:
- Gebelik lekeleri olarak da bilinen 6zellikle yiiz ve boyunda deride koyulagsma
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(kloazma);
- Agrili kirmizims1 yumrular (eritema nodozum);
- Belli sekilde kirmiz1 ve agrili kabarciklar (multiform eritema).

e 65 yas lizeri kadinlarda olas1 bunama

e Deride kan damarlarmin iltihabr ve genellikle morarma ya da cilt Uzerinde kanama ile
karakterize deri dokintusi (vaskdler purpura)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 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. VELBIENNE’ in saklanmasi

VELBIENNE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VELBIENNE’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VELBIENNE’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kultir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56 Akmerkez B Blok
Kat: 6 D: 574 Etiler, Besiktas / Istanbul

Uretim Yeri :

Laboratorios Leon Farma S.A
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008- Leon Ispanya

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmigtir.
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