KULLANMA TALIMATI

INDIVINA 1 mg/2.5mg tablet
Agizdan ahmir.

Etkin madde: Bir tablet; 1 mg dstrodiol valerat ve 2.5 mg medroksiprogesteron asetat igerir.
Yardimct maddeler: Bir tablet; yardimer madde olarak laktoz monohidrat, misir nigastasi,
jelatin ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimanm saklayimz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivac
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullarami swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz,

o  Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayuz.

Bu Kullanma Talimatinda :

INDIVINA nedir ve ne icin kullanilir?

INDIVINAyt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INDIVINA nasil kullanttir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INDIVINA ’mn saklanmasr
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Baghklari yer almaktadir,

1.INDiVINA nedir ve ne i¢in kullamhr?

INDIVINA 28 tabletlik blister ambalajlarda sunulur

INDIVINA, hormon replasman (yerine koyma) tedavisi amaciyla (HRT) kullanilan araliksiz
hormonlari igerir.

Viicuttaki &strojen ve progesteron iiretimi menopozla birlikte azalmaya baslar. INDIVINA bu
hormonlar1 yerine koymaktadir ve bu hormonlarin eksikliginin neden oldugu bazi belirtileri
Snlemekte veya iyilestirmektedir. INDIVINA menstriiasyon (adet kanamasi) dongiistinil taklit
etmez, geri gekilme kanamasi yapmasi beklenmez.

INDIVINA menopoza girmis ve saglkh bir rahmi bulunan kadinlarda, Sstrojen eksikligi
belirtilerinin devam tedavisi ve bu amagla bagka ilaglar kullanamayan bazi hastalarda kemik
erimesinin dnlenmesi i¢in kullanilir.
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Bunlara dayanarak, INDIVINA;

a. Menopozdan sonra 3 yil gegmis hastalarda hormon yerine koyma amaciyla,
b. Osteoporoz (kemiklerin incelmesi) i¢in kullanilan ilaglar gesitli nedenlerle
alamayan hastalarda osteoporoz tedavisi i¢in kullanilir.
INDIVINA menopoz sonras: kadmnlarda diizenli aylik dongiilerin tekrar geri dénmesine neden
olmaz.
INDIVINA Tablet bir dogum kontrol ilac1 degildir.
65 yas iizerindeki kadinlara ait deneyimler sinirlidur.

2. INDIVINA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HRT’nin yararlar: oldugu kadar, ilac1 alip almamaya karar verirken goz oniinde bulundurmaniz
gereken bazi riskleri vardir. HRT ye baglamadan &nce doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
gegmisini sorgulayacaktir. HRT ye bagladigimzda, diizenli araliklarla doktorunuza kontrol igin
gitmeniz gerekecektir. Bu kontrollerde, doktorunuz HRT almaya devam etmenizin yarar ve
risklerini sizinle tckrar gozden gegirebilir.

INDiVINA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
¢ meme kanseri
¢ hormonlar ile iligkili diger tiimdrler [6r; endometrium {rahim i¢i doku) kanseri]
» doktor tarafindan kontrol edilmemis olagan disi kanama
* endometriumda (rahim i¢ini déseyen doku) tedavi edilmemis biiyiime
e bacak toplardamarlarinda veya viicudun bagka yerlerinde nceden gegirilmis veya mevcut
pihtilagma (6r; derin ven trombozu veya akciger embolisi)
kanm pihtilagmaya egilim gosterdigi hastaliklarda,
atardamardaki pihtiya bagh gecirilmis veya mevcut hastalik (6r; kalp krizi, gogiis agris1)
» akut ve kronik karaciger hastaliklari (veya onceden gegirilmis karaciger hastalizi ya da
karaciger fonksiyon testlerinde diizelmeme)
INDIVINA nin bilesimindekilerden herhangi bir maddeye kars: alerji,
Porfiri (deride giines 1513ina duyarlik, idrarda renk degisikligi) var ise veya
* Hamile iseniz ya da hamilelige bagli ¢esitli rahatsizliklar var ise,
kullanmaymiz.

INDIVINA’y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Belirli bastaliklar veya rahatsizliklar HRT sirasinda nadiren kotitlesebilecegi veya
niiksedebilecegi i¢in, doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Bu nedenle asagidaki
rahatsizliklardan herhangi birinin varlig1 durumunda doktorunuza séyleyiniz:

- Rahim igi tim&r

- Rahim digindaki organlarda rahim i¢i dokunun varlig1 (endometriozis)

- Pihtt olusumu hikayesi veya risk faktdrlerinin varhig: (6r, erken dénemde kan
pihtisi)

- Meme kanseri veya dstrojene bagiml tiimérlere ait risk faktorleri (6r, yakin bir
akrabada meme kanseri)

- Yiiksek kan basinci
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- Seker hastaliga

- Karaciger hastahgi (6r; karacier adenomu)

- Safratas1

- Migren veya siddetli bag agrilan

- Siklikla ates, giigsiizliik, yorgunluk, eklem agnlari, yiiz, boyun ve kollarda
yaygin kizanklik ve dokiintii olusturan cilt bozukluklar1 (sistemik lupus
eritematosus)

- Rahim icini dbéseyen dokuda ¢nceden gergeklesmis anormal biiylime
(endometrium hiperplazisi)

- Epilepsi (sara hastalif1)

- Astim

- Otoskleroz (kulaktaki kemikgiklerde kalinlagmaya bagh isitme kayb:

HRT’nin durdurulmasi gereken durumlar:

HRT’nin durdurulmasini gerektirebilecek gesitli durumlar vardsr. INDIVINA tedavisi sirasinda
agafidaki durumlardan herhangi biri geligir ise, hemen doktorunuza séyleyiniz:

- sanlik veya karaciger fonksiyon bozukluklan

- kan basincinda belirgin artig

- yeni baglayan migren tipi bas agrist

- gebelik

- INDIVINA alamayacagimiz durumlardan herhangi biri

HRT ile iligkili diger riskler:

Rahim ici dokuda anormal bilyiime

Ostrojen hormonlan uzun stire tek basina kullamidiklarinda, rahim i¢inde kot huylu timor ve
anormal bilylime riski artabilir. Bu nedenle tedaviye bagka bir hormon (progestagen)
eklenmistir.

Dilzensiz kanama

Tedavinin ilk aylarinda bazi hastalarda ara kanama veya nokta seklinde kanama olabilir. Ara
kanama veya nokta seklinde kanama tedaviden belirli bir siire sonra ortaya gikar ise veya
tedavi kesildikten sonra devam eder ise, bunun nedeni arastinlmalidar.

Meme kanseri

HRT uygulamas: meme kanseri riskini biraz artirmaktadir. Her tiirlit HRT de, meme kanseri
riski HRT siiresi uzadik¢a artmaktadir, ancak HRT kesildikten sonra yaklagik 5 yil iginde
normale donmektedir. Ostrojen + progestagen ile HRT alan kadinlardaki risk, yalnizca Gstrojen
ile HRT alanlardan daha yilkscktir. Bu nedenle diizenli olarak meme kontrollerini yaptinniz.
Memenizde, goriiniis, renk dahil olmak tzere, herhangi bir degisiklik fark ederseniz
doktorunuza basvurunuz.

Tromboz (kan pihtilagmasi)

Bacaklarda ani agn ve sislik, gogiiste ani agn veya nefes daralmasi gibi kan pihtisina isaret
edecek bir belirti ile kargilagirsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.



HRT kullananlarda kullanmayaniara gore kan pihtilagma riskinin iki ila ii¢ kat arttig:
bulunmugtur. Kanda piht1 olugmas: riski tedavinin ilk yilinda en yiiksektir.

Bu pihtilar her zaman ciddi degildir, ancak akcigerlere ulagir ise kalic hasara yol agabilir.
Kaza, hastalik veya diger nedenlere bagh olarak uzun siireli hareketsizlik durumunda kanda
pihtt olugma riski artar ve HRT’nin kesilmesi gerekebilir, HRT'yi kesmeniz gerekir ise,
doktorununza damsiniz.

Bir siire igin hareketsiz kalmanizi gerektirecek  bir operasyon gegirecekseniz (or;
ayaklarinizdan), doktorunuza sbyleyiniz, zira INDIVINA kullanimina tercihen operasyondan 4
ila 6 hafta dnce son verilmesi gerekebilir. Daha detayli bilgi igin doktorunuza bagvurunuz.

Sizde veya ailenizin bir liyesinde pihtilagma bozuklugu var ise veya gesitli defalar diisiik
yaptiysaniz ya da ciddi sekilde fazla kilolu iseniz, SLE hastahginiz varsa (ates giigsiizliik,
eklem agnilan, yiiz, boyun ve kollarda dokiintiilerle seyreden bir hastalik), kanser hastastysaniz
tedaviye baslamadan once doktorunuza damgimz. Kanda pihti olusumunda varisli
toplardamarlarin rolti kesin belirli degildir. Bir ilagla tedavisi gereken herhangi bir pthtilasma
rahatsizhfiniz var ise, HRT almaniz gerektigi takdirde doktorunuza séyleyiniz.

Koroner arter hastahig) (Damar sertlisi nedeni ile kalp damarlarmin daralmasi)

HRT friinleri koroner arter hastahgini énlememektedir. Bazi incelemelere gére bir HRT
tipinden kullanan kadinlarda koroner arter hastaligi olasiligi, ilag alman ilk vil i¢inde daha
fazladur. INDIVINA gibi diger HRT tiplerine ait veriler sinirlidir ve bu nedenle bu bulgularm
biitiin HRT lere uygulanip uygulanamayacagi bilinmemektedir.

Fiziksel aktivite ile iligkili (terleme olsun ya da olmasin) olarak gogiis agrisi, nefes darhg veya
bas dénmesi olur ise HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora bagvurunuz.

Inme

HRT inme riskini biraz artirmaktadir. Gegmiste atar damarda pihti veya koroner arter hastaligi,
inme gegirdiyseniz, HRT alip alamayacagimizin belirlenmesi i¢in doktorunuza séyleyiniz.

Ayrica olagan olmayan migren tipi basagrisi veya olagan disi bayilma ya da kol-bacaklarda
gligsiizlitk ortaya gikar ise, HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora bagvurunuz.

Yumurtalik (over) kanseri

En az 3-10 yil tek basmna Ostrojen kullanimi, bu nadir ancak ciddi kanser riskini biraz
artirabilir. Kisa donemli kullanimda bu risk gok azdir. Uzun dénem kombine HRT’nin
(INDIVINA gibi) yumurtahklar iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Anormal terleme veya rahatsizlik, kilo kayb: ve/veya olasilikla karin bolgesinde kitle ile iligkili
anormal vajinal kanama var ise, doktorunuza basvurunuz.
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Diger rahatsizliklar

Ostrojenler 6zellikle kalp veya bobrek islev bozuklugu olanlarda sivi tutulmasina neden
olabilir.

HRT bazi laboratuar test sonuglarini etkileyebilir (tiroid ve karaciger fonksiyon testleri).
Herhangi bir laboratuar testi yaptiracagmizda, doktorunuza INDIVINA kullandiginizi
soyleyiniz.

Trigliserid degerlerinizin yiiksek oldugunu biliyorsaniz, doktorunuza séyleyiniz. Cok nadiren
dstrojen alan kadmlarda yiiksek trigliseridlerin pankreasta rahatsizliga yol agtigi bildirilmistir,

HRT, bellek kaybim 6nlemeyecektir. 65 yasindan sonra kombine HRT kullanmaya bagslayan
kadinlarda, bunama riskinde hafif bir artis gdzlenmistir. Bu bulgularin menopoz sonras: daha
geng kadinlara veya diger HRT iiriinlerine uygulanip uygulanmayacag: bilinmemektedir.

INDIVINA gebeligi snlemez. Dogum kontrolii igin uygun degildir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza danisimiz.”

INDIVINAnin yiyecek ve icecek ile kullamilmast

INDIVINA nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INDIVINA hamilelik dsneminde kullaniimamaldir.

Hamile kalma siiphesinde doktorunuza basgvurunuz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz,

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza damgimz.,

INDIVINA laktasyon doneminde kullanilmamalidis.

Arag¢ ve makine kullanim

INDIVINA'nin arag ve makine kullanimi iizerine olumsuz etkisi bilinmemektedir.

INDIVINA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bir tablet 79.5 mg Laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars:
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ve baz: antibiyotikler
(rifampisin, nevirapin) ve HIV (insan bagigiklik yetmezlik viriisti) ilaglar1 (nelfinavir, efavirenz
ve ritonavir) ile birlikte kullaniimas: INDIVINAnin etkinligini azaltabilir. Sar1 kantaron ya da
yara otu igeren bazi bitkisel ilaglar INDIVINA’nin etkisini azaltabilir.

Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullamlims veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen aklinizda tutunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.,

3. IND1VINA nasil kullamihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

INDIVINA; sitrekli-kombine hormon yerine koyma (HRT) amagh bir ilag oldugundan; 28 giin
boyunca her giin 1 tablet olacak sekilde alinmalidir

Tedaviye INDIVINA 1 mg / 2.5 mg tabletle baglanmalidir. Daha sonra, ihtiyaciniza gére
doktorunuz doz ayar1 yapilabilir.

28 gunlitk bir tedaviden sonra ara vermeye gerek yoktur. Doktorunuzun Snerisine gore yeni
kutuya ara vermeksizin devam edilebilir.

Menopoz sonrasinda iseniz tedaviye hemen bagslayabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Hig aksatmadan her giin bir tablet oral yoldan alinir. Tablet, her giin ayni saatte alinmaldir.

INDIVINA tercihen aksam alinir. Unutuldugu takdirde ertesi sabah alinir ve aym giin aksam
normal doz ile tedavi siirdiiriiliir, Eger hem aksam hem sabah alinmasi unutulursa tedaviye
normal doz ile devam edilir ancak hafif bir kanama gorillebilir.

Devam tedavisinde, etkili olan en diisiik doz kullamlmalidir. Aylik kanamamiz yok ise, hormon
yerine koyma tedavisi almiyorsaniz veya bagka bir kesintisiz birlesik hormon yerine koyma
ilacindan INDIVINA’ya gegecck iseniz, INDIVINA ile tedaviye herhangi bir giinde
baslayabilirsiniz. Ddnglisel hormon yerine koyma tedavisinden INDIVINA tedavisine gegiste,
tedavinin sagladigi kanama bitene kadar bekleyiniz.

Kanama olusursa:

Tedavinizin ilk aylarinda ara kanama veya lekelenme seklinde kanama olusabilir. Kanamaniz
stirekli ise doktorunuza bagvurunuz ¢iinkii INDIVINA igindeki hormon dozu degistirilebilir.
Ayrica doktorunuz diizenli kontroliiniiz sirasinda INDIVINA ile her tiirlii vajinal kanamay:
inceleyecektir.




INDIVINA'min  gok giiglis veya ¢ok zayif etki gosterdigini diistiniiyorsaniz  dozu
degistirmeyiniz veya tableti almayr birakmaymniz. Bu durumda hekiminize bagvurunuz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimina ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bsbrek ve karaciger yetmezliginde kultanilmamalidir.

Eger INDIVINA'mn etkisinin ¢ok giighi veya zawf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INDIVINA kullandiysaniz

Simdiye kadar, hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar ciddi yan etkilere neden
olmamigtir. Ostrojen doz agimu bulanty, basagris1 ve vaginal kanamaya neden olabilir

INDIVINA dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

INDIVINA’y1 kullanmay1 unutursaniz
y

Eger doz atladiysamiz ya da kullanmay: unuttuysaniz, takip eden sabah tabletinizi ahmz. Daha
sonra aksam normal kullanmamz gereken tabletinizi alimiz. Daha sonra hafif bir ara kanama
goriilebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

INDIVINA ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

INDIVINA tedavisi sonlandimidiginda olusabilecek etkiler igin doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi INDIVINA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INDiIVINA’y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz :

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ézellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde.
Sarilik bulgular (deride veya gbziin beyaz kisimlarinda sararma)
IIk defa migren tipi bas agrist tanimlama
Gebe kalma




e Tansiyonunuzda asin bir artis olmas:

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda kullanmayanlara gére daha fazla bildirilmistir:
Memede ele gelen kitle

Rahim iginde anormal kitle veya anormal biiylime

Yumurtalik kanseri

Kalbinizde meydana gelen rahatsizlik

Felg

Bacaklarda kanin akisinda olugan probleme bagh gézlenen agn

635 yagn {izerinde ilag baslanan hastalarda olasi biling kayb:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INDIVINA ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin:10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorizlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goritlebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az gbriilebilir, fakat 10000 hastanin birinden fazla goritlebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Yaygin

* Anksiyete ve depresyonu da igeren duygu durum degisiklikleri

¢ Basagns:

» Hasia hissetmek, karin agris

¢ Diizensiz kanama, rahim boyutlarmda artis, meme hassasiyeti, memede biiytime
¢ Kiloda artig veya azalma, sivi birikmesine bagl: olarak viicutta genel sislik hali

Yaygin olmayan
e Sersemlik, migren

e Tansiyonda artig

* Hazimsizhik, mide yanmasi, kusma, gaz, safra kesesi hastahi1 ve/veya safra tasi
* Vajinada kagint1 (mantar hastaligr)

¢ Bacak kramplan

Seyrek

e Cilt dokiintiileri, kasint:
¢ Kan pihtisi
¢ Sag dokiilmesi, anormal sag bilyiimesi

AsaZidaki yan etkiler diger HRT tedavileri ile bildirilmigtir:
e Safra kesesi hastalif
* Karinda agn (pankreas hastalifi)




¢ Cesitli deri hastaliklari ( deride renk degisikligi, deride agnh kirmizi kabarikliklar, deride
kirmizi dokiintiiler)

Bunlar INDIVINA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. INDIVINA’nin saklanmas:

INDIVINA i ¢ocuklarin géremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C nin alundaki oda sicakliginda sakJanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INDIVINA 'vi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz INDIVINA'y1 kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Bilyiikdere Cad. No:4

34467

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Orion Corporation, Orion Pharma
Turku / Finlandiya

Bu kullanma talimat: 01/11/2013 tarihinde onaylanmustir.




