KULLANMA TALIMATI

DUAVIVE® 0.45 mg/20 mg Degistirilmis Salimh Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Konjuge Ostrojenler........................... 0,45 mg (At kaynakli)
Bazedoksifen(asetat olarak)........................ 20 mg

Yardimer maddeler: Laktoz monohidrat, siikroz, siikroz monopalmitat, polidekstroz
(E1200) ve maltitol c¢ozeltisi (bkz. boliim 2), mikrokristalin seliilloz, toz seliiloz,
hidroksipropilseliiloz, hidroksietilseliilloz, magnezyum stearat, askorbik asit, hipromelloz
2910 (E464), hipromelloz 2208, povidon (E1201), poloksamer 188, kalsiyum fosfat tribazik,
titanyum dioksit (E171), polietilen glikol (makrogol 400), demir oksit kirmizis1 (E172), siyah
demir oksit (E172), izopropil alkol ve propilen glikol (E1520). Uriin, sigir kaynakli laktoz
monohidrat hammaddesi icermektedir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli 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 sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
5.
B

DUAVIVE nedir ve ne igin kullanilir?

DUAVIVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUAVIVE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUAVIVE’in saklanmast

ashklar yer almaktadir.

1. DUAVIVE nedir ve ne icin kullanilir?

DUAVIVE pembe, oval sekilli, iki yiizii disbiikey bir tablettir. Bir tarafinda siyah renkli “0.45/20”
baskis1 vardir.
Tabletler, 28 ve 30 tablet i¢eren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

DUAVIVE &strojenlerden olusan bir karisim ve bazedoksifen igeren bir ilactir ve menopoz
sonrast rahmi (uterusu) olan kadinlarda asagidaki durumlarda kullanilir:

Orta ila siddetli sicak basmalarim1 azaltmak icin kullanilir.

Ostrojenler, kadinlarin yumurtaliklar: tarafindan iiretilen hormonlardir. Bir kadin 45 ile 55
yas aralifina geldiginde yumurtaliklar normalde Ostrojen iiretmeyi durdurur. Viicudun
Ostrojen diizeylerindeki bu azalma, "yasam degisikligine" veya menopoza (aylik
menstriiasyon periyotlarinin sonlanmasi) neden olur. Bazen dogal menopoz meydana




gelmeden Once bir ameliyat sirasinda her iki yumurtalik da ameliyatla ¢ikarilir. Ostrojen
diizeylerindeki ani diisiis "cerrahi menopoza" neden olur.

Ostrojen diizeyleri diismeye basladiginda, kimi kadinlar yiizde, boyunda ve gdgiiste sicaklik
hissi veya ani, yogun sicak ve terleme ataklar1 ("sicak basmalar1" veya "ates basmasi") gibi
cok rahatsiz edici belirtiler yasar. Bazi kadinlarda belirtiler hafiftir ve bu kadinlar ilag alma
gereksinimi duymaz. Diger kadinlarda ise belirtiler daha ciddi olabilir.

e Osteoporoz (zayif, giicsiiz kemikler) gelisme ihtimalinizin azaltilmasina yardimci
olmak i¢in kullanilir.
DUAVIVE'i sadece menopoza bagli osteoporozu dnlemek igin kullantyorsaniz, doktorunuzla
farkli bir tedavi ya da Ostrojen icermeyen bir ilacin sizin i¢in daha iyi olup olmayacagini
konusunuz.

DUAVIVE miimkiin olan en kisa siireyle ve sadece tedavi gerekli oldugu siirece alinmalidir.

Siz ve doktorunuz DUAVIVE ile tedaviye hala ihtiya¢ duyup duymadiginizi diizenli olarak
tartismalisiniz.

Bitmis {iriin at kaynakli etkin madde ve sigir kaynakli laktoz monohidrat isimli yardimc1 maddeyi

igerir.

2. DUAVIVE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUAVIVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Konjuge Ostrojenler, bazedoksifen veya bu ilacin herhangi bilesenine (kullanma
talimatinin basinda listelenmis olan) kars1 alerjiniz varsa.

Eger meme kanseriniz varsa veya olmugsa veya oldugundan siipheleniyorsaniz.

Rahim i¢i duvan (endometriyum) kanseri gibi Ostrojenlere hassas bir kanseriniz olduysa
veya oldugundan siipheleniyorsaniz.

Yakin zamanda aciklanamayan vajinal kanamaniz olmussa.

Eger rahim i¢i duvarinda tedavi edilmemis asir1 kalinlasma varsa (endometriyal
hiperplazi).

Toplardamarlarinizin birinde kan pihtis1 (tromboz) varsa veya daha 6nceden olmussa;
ornegin, bacaklarda (derin ven trombozu), akcigerlerde (pulmoner emboli) veya gozlerde.
Kan pihtilagma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi gibi).
Atardamarlarinizda kan pihtis1 olmasina bagl bir hastaliginiz varsa veya yakin zamanda
olduysa; 6rnegin, kalp krizi, inme veya kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya c¢ikan gogiis agrisi (anjina).

Eger karaciger hastaliginiz varsa veya olmussa ve karaciger fonksiyon testleriniz normale
donmediyse.

Hamileyseniz veya hala hamile olma olasiliginiz varsa veya emziriyorsaniz.

Porfiri ad1 verilen aileden gegen (kalitsal) ve nadir goriilen kan probleminiz varsa.

Yukarida bahsedilen konulardan herhangi birinden emin degilseniz, ilac1 almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri ilaci alirken ilk kez olusursa hemen ilac1 almay1 durdurunuz
ve acilen doktorunuza danisiniz.



DUAVIVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DUAVIVE tedavisi sirasinda yeniden ortaya ¢ikabilecekleri veya daha da kétiilesebilecekleri igin,
herhangi bir zamanda agagidaki problemlerden birini yasadiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Boyle
bir durum s6z konusu ise, kontroller i¢in doktorunuzu daha sik ziyaret etmelisiniz:

Olagan dis1 vajinal kanama

Rahim i¢ duvar1 dokusunun rahim disinda da olugmasi (endometriyozis)

Rahim igerisinde tiimorler

Rahim i¢ duvarinin rahim disinda biiylimesi (endometriyozis) veya rahim i¢ duvarinin
asir1 bliylimesi dykiisii (endometriyal hiperplazi)

Kan pihtis1 olusumu igin artmis risk [bkz. “ven i¢inde kan pihtilar (tromboz)”]
Ostrojene hassas kanser gelisimi icin artmis risk (6rn., meme kanserine yakalanmis anne,
kardes veya biiyiik anne varlig1)

Yiiksek kan basinct

Iyi huylu karaciger tiimérii gibi bir karaciger rahatsizlig

Seker hastaligi

Safra kesesi tas1

Migren veya siddetli bas agris1

Viicutta bircok organi etkileyen nadir bir bagisiklik sistemi hastaligi (sistemik lupus
eritematoz, sle) (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik)

Nobetler (epilepsi)

Astim

Kulak zar1 ve duymayi etkileyen bir hastalik (otoskleroz)

Kanda yiiksek yag seviyesi (trigliseridler)

Kalp veya bobrek problemlerine bagli sivi tutulumu (6dem)

Kalp, karaciger, tiroid, bobrek sorunlar1 veya kanmizda yiiksek kalsiyum diizeyleri gibi
belirli saglik durumlari

Ameliyat olacaksaniz veya yatak istirahatinde olacaksaniz

Cocuklar ve adolesanlar

Bu ilag ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 addlesanlarda kullanilmaz.

DUAVIVE almay: birakimiz ve doktorunuza basvurunuz

Eger:

‘DUAVIVE almaymiz’ baslhig altinda belirtilen durumlardan herhangi biri varsa
Cildinizde veya gozlerinizin beyazinda sarilasma varsa (sarilik). Bunlar karaciger
hastaliginin belirtisi olabilir

Kan basincinizda asir1 bir yiikselme varsa (belirtiler bas agrisi, yorgunluk ve sersemlik
olabilir)

[k kez olan migren benzeri bas agris1 varsa

Hamile kaldiysaniz

Bacaklarda agrili sislik ve kizariklik, ani gégiis agris1 veya nefes almada zorluk gibi kanda
piht1 belirtileri fark ettiyseniz. Daha fazla bilgi i¢in bkz. ‘toplardamar i¢inde kan pihtilari
(tromboz)’



DUAVIVE ve kanser

Rahim i¢i duvarimin aswr1 kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim i¢ci duvarimin kanseri
(endometriyal kanser)

Uriiniiniiziin icerisinde iki ila¢ (konjiige dstrojenler ve bazedoksifen) bulunmaktadir ve rahmi olan
kadinlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

DUAVIVE aldiginiz zaman ek olarak baska 6strojen almayimiz ¢iinkii bu durum rahim i¢i duvarinin
asir1 kalinlagmasi riskini arttirabilir.

Beklenmedik vajinal kanamaniz olursa, miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuz ile iletisime
geciniz.

Meme kanseri

Kanitlar, sadece Ostrojen igeren hormon yerine koyma tedavisi (HRT) kullaniminin meme kanseri
riskini arttiracagini gostermektedir. Ekstra risk HRT’yi ne kadar siireyle kullandiginiza baglidir. Ek
risk 3 yil icerisinde belirgin hale gelir. HRT'yi durdurduktan sonra ekstra risk zamanla azalacaktir,
ancak HRT'yi 5 yildan uzun siireli kullandiysaniz risk 10 y1l veya daha uzun siire devam edebilir.

DUAVIVE’in meme kanseri riski iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Memelerinizi diizenli olarak kontrol ediniz. Asagidakiler gibi bir degisiklik fark ettiginizde
miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Ciltte gukurlagsma
- Meme basinda degisiklik
- Gorebileceginiz veya hissedebileceginiz herhangi bir yumru

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir— meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina dstrojen igceren HRT
kullanim1 yumurtalik kanserindeki hafif bir risk artisi ile iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gosterir. Ornegin, 50-54 yas araliginda HRT almayan
kadinlarda, 5 yillik siire i¢erisinde yaklasik 2000 kadindan 2’sine yumurtalik kanseri tanis1 konulmasi
beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu saymnin 1000 kullanicida yaklasik 3 vaka
olmas1 beklenmektedir (6rn. Yaklasik 1 ekstra vaka). Herhangi bir endiseye sahipseniz, doktorunuzla
konusunuz. Yumurtalik kanseri riski izerinde DUAVIVE’in etkisi bilinmemektedir.

DUAVIVE ve kalbiniz veya dolasgiminiz
Toplardamar icerisinde kan pihtilar: (tromboz)
DUAVIVE kan pihtilari riskini arttirabilir.

Sadece Ostrojen ve bazedoksifen monoterapileri, 6zellikle ilacin alindig ilk yilda venlerde kan pihtisi
olusum riskini arttirir (derin ven trombozu veya DVT olarak da adlandirilir).

Kan pihtilar1 ciddi olabilir ve eger bunlardan biri akcigerlere giderse gogiis agrisi, nefes alamama
kollaps ve hatta 6liime neden olabilir.

Yaslandikca veya asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in de gegerliyse venlerinizde kan pihtisi olma
olasiligt daha fazladir. Asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuzu
bilgilendiriniz:

- Biiyiikk ameliyatlar, yaralanma veya hastalik nedeniyle uzun siiredir yliriiyemiyorsaniz
(eger cerrahi gerekiyorsa, bkz. Boliim 3)

- Ciddi derecede kilolu iseniz (Viicut Kitle Indeksi (VKI) >30 kg/m? - viicut agirhigmnin (kg),
boy uzunlugunun metre cinsinden karesine boliinmesiyle hesaplanir)

- Kan pihtis1 6nleyici ilaglarla uzun siireli tedaviye gerek duyacak herhangi bir kan
pihtilagsma sorununuz varsa


https://tr.wikipedia.org/wiki/Kg
https://tr.wikipedia.org/wiki/Metre

- Yakin akrabalarinizdan herhangi birinde herhangi bir zamanda bacak, akciger veya baska
bir organda kan pihtisi olugmussa

- Sistemik lupus eritematoz (SLE) (viicutta bircok organi etkileyen nadir bir bagisiklik
sistemi hastalig1) varsa.

- Kanseriniz varsa.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, ilac1 alip alamayacaginiz konusunda doktorunuza
danisiniz.

Kalp hastalig1 (kalp krizi)

HRT’nin kalp krizini 6nleyecegine dair bir kanit yoktur. Randomize kontrollii veriler sadece Ostrojen
tedavisi alan histerektomi (rahmin ameliyatla alinmasi) gegirmis kadinlarda koroner arter (kalbi
besleyen atardamar) hastalik riskinde artma oldugunu gostermemistir.

Inme

HRT kullanan kadinlarda inme riski kullanmayanlara gore 1,5 kat daha fazladir. HRT kullanimina
bagli inme vakalarinin sayis1 yasla birlikte artacaktir.

Ellili yaglarda olup HRT kullanmayan kadinlar i¢in ortalama olarak 1000 kadindan 8’inin 5 yillik
tedavi stiresince inme gecirmesi beklenmektedir. Ellili yaslarda olup HRT kullanan kadinlar i¢in 1000
kadindan 11’inin 5 yil siiresinde inme gecirmesi beklenmektedir (yani, 3 ekstra vaka).

DUAVIVE’in inme riski tizerindeki etkisi bilinmemektedir.
Inme riskini artirabilen diger seyler:

- Yaslanmak

- Yiiksek kan basinci

- Sigara kullanimi

- Cok fazla alkol tiiketimi
- Diizensiz kalp atim1

Bunlardan herhangi biri ile ilgili endiseniz varsa, ilaci alip alamayacaginizi 6grenmek icin
doktorunuzla goriisiiniiz.

Diger durumlar
Asagidakilerden herhangi biri sizde bulunuyorsa doktorunuz sizi izlemek isteyebilir:

- Bobrek sorunlar

- Kaninizda dnceden var olan yiiksek yag oranlar (trigliseridler)

- Karaciger sorunlari

- Astim

- Nbobetler (epilepsi)

- Migren

- Sistemik lupus eritematoz (sle — viicutta bir ¢ok organi etkileyen nadir goriilen bir immiin
sistem hastalig1)

- Swvi tutulumu (6dem)

Ostrojen tedavisi hafiza kaybin1 6nlemeyecektir. Altmis bes yas sonrasi dstrojen tedavisine baslayan
kadinlarda hafiza kaybi icin daha fazla risk olduguna dair bir takim kamitlar vardir. Oneri igin
doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

DUAVIVE’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
DUAVIVE yiyecek ve igecek ile birlikte veya tek bagina kullanilabilir.
Yan etki olasiligini artirabileceginden, bu ilaci greyfurt veya greyfurt suyu ile almayiniz.



Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUAVIVE gebe kadinlar i¢in uygun degildir. Gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, gebelik testi
yaptirmali ve sonucu Ogrenmelisiniz. Test pozitif ise DUAVIVE almaym ve doktorunuzla
konusunuz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUAVIVE'in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Siz ve doktorunuz DUAVIVE almaniz
veya emzirmeniz arasinda bir karar vermelisiniz. Ikisini birlikte yapmamalisiniz.

Emziren annelere 0strojen verilmesinin siitiin miktarini ve kalitesini azalttig1 gosterilmistir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerine DUAVIVE’in kiiciik bir etkisi bulunmaktadir.

[lac1 aldiktan sonra sersemlik hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanimindan kaginmalisiniz.

Bu ilacin bazedoksifen bileseninin gérme bulaniklig1 gibi gérme yetenegi ile ilgili sorunlara  neden
oldugu bildirilmistir. Eger bu olursa, doktorunuz size kullanmanizin giivenli oldugunu sdyleyene
kadar ara¢ veya makine kullanmaktan kaginmalisiniz.

DUAVIVE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag laktoz (monohidrat olarak), siikroz, glikoz (polidekstroz ve maltitol sivi igerisinde) ve
sorbitol (polidekstroz igerisinde) (seker cesitleri) icermektedir. Eger doktorunuz size bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugunu sdylemisse, bu tibbi iiriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla iletisime
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaglar, bitkisel ilaglar veya diger dogal iirtinler dahil ilag kullanmakta iseniz veya
yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Diger ilaglar DUAVIVE’in etkisini etkileyebilir veya DUAVIVE diger ilaglar etkileyebilir. Ozellikle
asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Antikonviilsan (epilepsi tedavisinde kullanilan ilag; ©rn, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin)

- Enfeksiyonlara karsi kullanilan anti-infektif ilaglar (6rnegin, rifampisin, rifabutin,
nevirapin, efavirenz, eritromisin, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, klaritromisin,
itrakonazol)

- Depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir takviye olan sar1 kantaron (st. John’s wort-
hypericum perforatum) i¢eren bitkisel ilaglar

- Ogzellikle, progestinler veya DUAVIVE benzeri diger ilaglar dahil baska hormon ilaglar1
aliyorsaniz doktorunuza bildirin. Bu ilaglardan herhangi birini alip almadiginizi
bilmiyorsaniz doktorunuza danigin.

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

3. DUAVIVE nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:
Doktorunuz, sikayetinizi gerektigi kadar kisa siirede tedavi etmek i¢in en diisiik dozu regete etmeyi
hedefleyecektir. Bu dozun fazla veya yetersiz oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisin.



DUAVIVE’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

e Her giin, | DUAVIVE tablet aliniz.
e Tableti bir bardak su ile yutunuz.

* Uygulama yolu ve metodu:

e DUAVIVE agizdan alinir. Tabletler biitiin olarak yutulmalidir. DUAVIVE yiyeceklerle
birlikte veya tek basina aliabilir. Giiniin herhangi bir saati ilacinizi alabilirsiniz ancak ilact
almanizi hatirlatmaya yardime1 olacagindan her giin ayni saatte almaniz onerilir.

e DUAVIVE'i almaya hazir olmadan hemen &ncesine kadar blisterden ¢ikarmamalisiniz. Her
seferinde blister paketten 1 tablet ¢ikarm. DUAVIVE' ilag kutularma veya ilag
diizenleyicilere koymayin.

e Kalsiyum veya D vitamini takviyesi aliyorsaniz, bunlart DUAVIVE ile aynm zamanda
alabilirsiniz.

e Doktorunuz size sdyledigi siirece ilacinizi almaya devam etmelisiniz. ilacin ise yaramas i¢in
recete edildigi sekilde giinliik olarak alinmas1 gerekir.

* Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanim:Mevcut veriler yasa gére doz ayarlamasi gerekmedigini gostermektedir. 65
yasin iizerindeki kadinlarin tedavisinde deneyim sinirlidir.

DUAVIVE 75 yas iizeri kadinlarda arastirilmamistir. 75 yas iizeri kadinlarda kullanilmasi
onerilmez.

Ostrojen tedavisi hafiza kaybimi engellemez. 65 yasindan sonra dstrojen tedavisine baslayan
kadinlarda hafiza kaybi riskinin daha ytiksek olduguna dair bazi kanitlar bulunmaktadir. Bu konuyu
doktorunuza danisiniz.

Cocuklarda ve ergenlik ¢cagindaki bireylerde kullanim
DUAVIVE ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlik cagindaki bireylerde kullanilmaz.

 Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
DUAVIVE'in bébrek bozuklugu olan kisilerde giivenli ve etkin olup olmadig1 bilinmemektedir.
Bobrek bozuklugu olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmez

Karaciger yetmezligi:
DUAVIVE’in etkililik ve giivenliligi karaciger bozuklugu olan hastalarda degerlendirilmemistir.
Bu popiilasyonda kullanilmasi 6nerilmez

Ameliyat olacaksaniz

Ameliyat olacaksaniz, ameliyat1 gerceklestirecek cerraha DUAVIVE aldigimzi sdyleyin. Kan
pihtis1 olusumu riskini azaltmak igin ameliyattan 4-6 hafta dSnce DUAVIVE almay1 birakmaniz
gerekebilir (Bkz. Boliim 2). Doktorunuza ilacinizi tekrar ne zaman kullanmaya baslayabileceginizi
sorunuz.

Eger DUAVIVE’in etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUAVIVE kullandiysamz:
Cok fazla DUAVIVE alirsaniz doktorunuzu araym. Cok fazla DUAVIVE almanm belirtileri
sunlar1 igerir:

- Bulanti

- Kusma

- Memede hassasiyet
- Bas donmesi

- Karm agnisi

- Yorgunluk hissi

- Vajinal kanama

DUAVIVE den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUAVIVE’i kullanmay1 unutursaniz

Bir DUAVIVE dozunu almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu alin. Bir sonraki
dozu alma zamani ¢ok yakinsa unutulan dozu atlayim. Bir sonraki dozu normal zamaninda alin.
Doktorunuz aksini sdylemedikge 2 dozu ayn1 anda almayin. Dozdan emin degilseniz, doktorunuzu
arayin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DUAVIVE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Recetelenmis tedavi siiresini tamamlamadan bu ilaci birakmaya karar verirseniz 6nce doktorunuzla
konusmalisiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DUAVIVE’in igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 goriilebilir.
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 tahmin edilemiyor.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birisinin sizde olmas1 durumunda DUAVIVE almay:
birakimiz ve hemen doktorunuzla gorusiiniiz:

Yaygin olmayan
- Migren benzeri veya siddetli bas agrilariniz olmaya baslarsa
Seyrek

- Bacaklarda agrili sisme ve kizariklik, ani gégiis agrist veya nefes almada zorluk gibi kan
pihtilagsmasina yonelik bulgulariniz varsa

- Gorme kaybi, agr1 ve goziin sismesi ile kendini gosteren 6zellikle ani gelisen tek tarafli
goriis bozuklugu gibi gézde (retinal toplardamar) kan pihtilagmasina yonelik bulgulariniz
varsa



Ciddi bir alerjik reaksiyon — belirtiler arasinda ani hiriltili solunum ve gogiis agrist veya
sikigsma; goz kapaklarinda, yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme, nefes almada
zorluk, kollaps olarak adlandirilan sok tablosu sayilabilir

Eger gozlerde, burun, dudaklar, agiz, dil veya bogazinizda sisme, nefes almada zorluk,
siddetli bas donmesi veya bayilma, deri dokiintiileri (anjiyoodem belirtileri) olursa

Sirta yayilabilen siddetli {ist karin agrisi ile birlikte karinda sisme, ates, bulant1 ve
kusmanin eslik ettigi pankreatit belirtileri olursa

Ani baglayan karin agris1 ile birlikte bagirsaklari besleyen arterlerin ani olarak
tikanmasina bagl olarak ishal ile birlikte veya ishal olmadan digkida parlak kirmizi kan
(iskemik kolit)

Kalp krizi — belirtiler arasinda genellikle agr1 olup ¢eneye yayilan gégiis agrisi, boyun ve
ist kolda agr1 da buna dahildir. Agriya ek olarak terleme, nefessiz kalma, yorgunluk,
bulant1 ve bayginlik hissedebilirsiniz.

Cok seyrek

Kan basincinizda asir1 bir yiikselme olursa (belirtiler bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi
olabilir)

Eritema multiforme: belirtiler arasinda, 6zellikle avug iclerinde veya ayak tabaninda
kabarik olabilen pembe-kirmizi lekeli cilt dokiintiileri. Ayn1 zamanda, agizda, gozlerde
veya genital bolgede iilserleriniz (yara) ve atesiniz olabilir.

Bilinmiyor

Gozle ilgili olan kivileimlar gérme ya da 151k ¢akmasi, gérme alaninda daralma ve géz ya
da g6z kapaginda sisme gibi olaylar yasayabilirsiniz.

Diger yan etkiler
Cok yaygin

Yaygin

Karin agris1 (mide agrisi)

Kas spazmlari1 (bacak kramplar1 dahil)

Kabizlik

Ishal

Bulant1

Pamukguk (vajinal mantar enfeksiyonu)

Trigliserid diizeylerinizde artis (kanda yagli maddeler)

Yaygin olmayan

Safra kesesi hastalig1 (6rn. Safra taslari, safra kesesi enflamasyonu (kolesistit))

Asagidaki yan etkiler konjuge Ostrojenler ve/veya bazedoksifenin (bu ilag igerisindeki etkin
maddeler) tek bagina kullanimi ile meydana gelmistir ve bu ilagla da goriilebilirler:

Cok yaygin

Ates basmalari

Kas kramplar1

Yiizde, ellerde, bacaklarda, ayaklarda ve ayak bileklerinde goriilebilir sislik (periferik
O0dem)



Yaygin

- Meme agrisi, memede hassasiyet, memede sisme

- Meme basindan akinti

- Eklem agris1

- Alopesi (sag dokiilmesi)

- Viicut agirhiginda degisiklikler (artma veya azalma)
- Karaciger enzim diizeylerinde yiikselme (rutin karaciger fonksiyon testinde belirlenmis)
- Agiz kurulugu

- Sersemlik

- Kurdesen (lirtiker)

- Dokiintii

- Kasmti

Yaygin olmayan

- Vajinal inflamasyon

- Vajinal akint1

- Tibbi muayenede saptanan rahim boynunda meydana gelen yiizeyel degisiklik (servikal
erozyon)

- Bacak toplardamarlarinda kan pihtisi

- Akcigerlerde kan pihtisi

- G0ziin arkasindaki toplardamarlarda (retinal toplardamar) gérme kaybina neden olabilen
kan pihtis1

- Bulant1

- Basagnsi

- Migren

- Bas donmesi

- Duygudurum degisiklikleri

- Sinirlilik

- Depresyon

- Hafiza kayb1 (demans)

- Cinsel istekte degisiklikler (artmis veya azalmais libido)

- Yiiz veya diger viicut boliimlerinde ciltte renk degisikligi

- Dokiintii

- Kasmti

- Killanmada artis

- Kontak lens takmada zorluk

Seyrek

- Kasik bolgesinde agr1

- Meme dokusunda degisiklikler

- Kusma

- Huzursuz hissetme

- Kanda yiikselmis seker (glukoz) diizeyleri dahil kan sekeri diizeylerinizin kontrol
edildigi yol {lizerine etki

- Astimda kotiilesme

- Sara hastaliginda (epilepside (ndbetler)) kotiillesme

- Beyin ya da omurilik etrafindaki zarlarin kanser6z olmayan bir tiimorii olan iyi huylu
menenjiomda biiyiime

Cok seyrek

- Ciltte agrili kirmizi yumru
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- Koreatetozda (istemsiz birden bire gelip gegen viicut hareketleri ile karakterize olan
sinirsel bir hastalik) kotiilesme

- Karacigerin iy1 huylu (kanser6z olmayan) bir tiimorii olan hepatik hemanjiomlarda
genisleme

- Diistik kan kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi); siklikla kan kalsiyum diizeyinizin diisiik
oldugunu gosteren belirti olmayacaktir, fakat hipokalsemi siddetli oldugunda yorgun,
genellikle kotii, ¢okkiin hissedebilirsiniz ve susuz kalmis olabilirsiniz. Buna kemik agrisi
ve karin agris1 eslik edebilir. Bobrek taslari gelisebilir ve sirtin orta bolgesinde siddetli
agriya neden olabilir (renal kolik).

- Aileden gecen (kalitsal) nadir bir hastalik olan porfiride (karin agris1 ve kas kramplarina
neden olan bir ¢esit kalitsal hastalik) kotiilesme.

Bilinmiyor
- Carpnt1 (kalp atiglarinin farkina varilmasi)

- Gozle ilgili olaylar: goz kurulugu, gézde agri, goriis keskinliginde azalma, gorme
bozuklugu, goz segirmesi.

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 hattim1 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. DUAVIVE’in saklanmasi

DUAVIVE'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilac1 ¢ocuklarin gorebilecegi ve erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

25°C’nin altinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz ve nemden koruyunuz.

Blister posetini (kesesini) agtiktan sonra 60 giin igerisinde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

DUAVIVE'’i kutu iizerinde vazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giinii anlamina gelmektedir.

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

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy —Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell, Newbridge, County Kildare, Irlanda

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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