KULLANMA TALIMATI

INDIVINA 1 mg/Smg tablet
Afizdan alinir.

Etkin madde: Bir tablet; 1 mg dstrodiol valerat ve 5 mg medroksiprogesteron asetat icerir.
Yardimc: maddeler: Bir tablet; yardimer madde olarak laktoz monohidrat, musir nisastasi,
jelatin ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

INDIVINA nedir ve ne icin kullanilir?

INDIVINAy1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INDIVINA nasi kullantir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INDIVINA’min saklanmasi

MR N~

Bashklan yer almaktadir.

1.INDIVINA nedir ve ne i¢in kullamhr?

INDIVINA 28 tabletlik blister ambalajlarda sunulur

INDIVINA, hormon replasman (yerine koyma) tedavisi amaciyla (HRT) kullamilan araliks:z
hormonlar igerir.

Vilcuttaki §strojen ve progesteron iiretimi menopozla birlikte azalmaya baslar. INDIVINA bu
hormonlan yerine koymaktadir ve bu hormonlarin eksikliginin neden oldugu bazi belirtileri
onlemekte veya iyilestirmektedir. INDIVINA menstriiasyon (adet kanamasi) déngiisiinii taklit
etmez, geri ¢ekilme kanamasi yapmasi beklenmez.

INDIVINA menopoza girmis ve saglikli bir rahmi bulunan kadinlarda, 6strojen eksikligi
belirtilerinin devam tedavisi ve bu amagla bagka ilaglarn kullanamayan baz hastalarda kemik
erimesinin 6énlenmesi i¢in kullamlir,




Bunlara dayanarak, INDIVINA;

a. Menopozdan sonra 3 yil ge¢mis hastalarda hormon yerine koyma amaciyla,
b. Osteoporoz (kemiklerin incelmesi) i¢in kullanilan ilaglan gesitli nedenlerle
alamayan hastalarda osteoporoz tedavisi igin kullanilir,
INDIVINA menopoz sonrasi kadinlarda diizenli ayhk dongiilerin tekrar geri dsnmesine neden
olmaz.
INDIVINA Tablet bir dogum kontrol ilac1 degildir.
65 yas tizerindeki kadinlara ait deneyimler sinirhdir.

2. INDIVINA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HRT’nin yararlan oldugu kadar, ilac1 alip almamaya karar verirken géz dniinde bulundurmaniz
gereken bazi riskleri vardir. HRT’ye baglamadan 6nce doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
geemisini sorgulayacaktir. HRT ye bagladigimzda, diizenli araliklarla doktorunuza kontrol igin
gitmeniz gerekecektir. Bu kontrollerde, doktorunuz HRT almaya devam etmenizin yarar ve
risklerini sizinle tekrar gézden gegirebilir.

INDiVINA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

+ meme kanseri

+ hormonlar ile iligkili diger tiimérler {6r; endometrium (rahim i¢i doku) kanseri]

¢ doktor tarafindan kontrol edilmemis olagan disi kanama

¢ endometriumda (rahim icini déseyen doku) tedavi edilmemis biiyiime

e bacak toplardamarlarinda veya viicudun bagka yerlerinde énceden gegirilmis veya mevcut
pihtilagma (6r; derin ven trombozu veya akciger embolisi)
kanin pihtilagsmaya egilim gosterdigi hastaliklarda,
atardamardaki pihtiya bagli gecirilmis veya mevcut hastalik (6r; kalp krizi, gégiis agris1)

e akut ve kronik karaciger hastaliklarn (veya dnceden gegirilmis karacifer hastaligi ya da
karaciger fonksiyon testlerinde diizelmeme)

e INDIVINA’min bilesimindekilerden herhangi bir maddeye kars: aletji,

o Porfiri (deride glines 1s181na duyarlik, idrarda renk degisikligi) var ise veya

e Hamile iseniz ya da hamilelie baglh gesitli rahatsizhiklar var ise,

kullanmayiniz.

INDIVINA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Belirli hastaliklar veya rahatsizhiklar HRT sirasinda nadiren Kkotiilesebilecegi veya
niiksedebilecegi igin, doktorunuz sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Bu nedenle asagidaki
rahatsizliklardan herhangi birinin varh@ durumunda doktorunuza séyleyiniz:

- Rahim i¢i tiimér

- Rahim disindaki organlarda rahim i¢i dokunun varhigi (endometriozis)

- Piht1 olugsumu hikayesi veya risk faktorlerinin varh@1 (6r, erken dénemde kan
pihtist)

- Meme kanseri veya Ostrojene bagimli tiimorlere ait risk faktorleri (6r, yakin bir
akrabada meme kanseri)

- Yiksek kan basinct




- Seker hastalif;

- Karaciger hastali1 (6r; karaciger adenomu)

- Safra tagi

- Migren veya siddetli bas agrilar

- Siklikla ates, gtigstizliik, yorgunluk, eklem agnlan, yiiz, boyun ve kollarda
yaygm kizariklik ve dokiintii olusturan cilt bozukluklan (sistemik lupus
eritematosus)

- Rahim igint doseyen dokuda Onceden gergeklesmis anormal biiyiime
(endometrium hiperplazisi)

- Epilepsi (sara hastaligt)

- Astim

- Otoskleroz (kulaktaki kemikgiklerde kalinlagmaya bagl isitme kaybi

HRT nin durdurulmas: gereken durumlar:

HRT’nin durdurulmasim gerektirebilecek ¢esitli durumlar vardir. INDIVINA tedavisi sirasinda
asagidaki durumlardan herhangi biri geligir ise, hemen doktorunuza soyleyiniz:

- sarilik veya karaciger fonksiyon bozukluklart

- kan basincinda belirgin artig

- yeni baslayan migren tipi bas agrisi

- gebelik

- INDIVINA alamayacagimz durumlardan herhangi biri

HRT ile iliskili diger riskler:
Rahim i¢i dokuda anormal biiyviime

Ostrojen hormonlar1 uzun siire tek basina kullamldiklarinda, rahim i¢inde kétii huylu tiimor ve
anormal biiylime riski artabilir. Bu nedenle tedaviye bagka bir hormon (progestagen)
eklenmistir.

Diizensiz kanama

Tedavinin ilk aylannda baz: hastalarda ara kanama veya nokta seklinde kanama olabilir. Ara
kanama veya nokta seklinde kanama tedaviden belirli bir siire sonra ortaya cikar ise veya
tedavi kesildikten sonra devam eder ise, bunun nedeni arastinlmalidir.

Meme kanseri

HRT uygulamasi meme kanseri riskini biraz artirmaktadir. Her tiirli HRT’de, meme kanseri
riski HRT siiresi uzadik¢a artmaktadir, ancak HRT kesildikten sonra yaklasik 5 yil iginde
normale donmektedir. Ostrojen + progestagen ile HRT alan kadinlardaki risk, yalmzca dstrojen
ile HRT alanlardan daha yiiksektir. Bu nedenle diizenli olarak meme kontrollerini yaptiriniz.
Memenizde, goriiniig, renk dahil olmak tzere, herhangi bir degisiklik fark ederseniz
doktorunuza basvurunuz,

Tromboz (kan pihtilasmasi)

Bacaklarda ani agn ve sislik, gogliste ani agr1 veya nefes daralmas: gibi kan pihtisina isaret
edecek bir belirti ile karsilagirsamiz, derhal doktorunuza bagvurunuz.




HRT kullananlarda kullanmayanlara gére kan pihtilasma riskinin iki ila {i¢ kat arttin
bulunmugstur. Kanda piht1 olugmasi riski tedavinin ilk yilinda en yiiksektir.

Bu pihtilar her zaman ciddi degildir, ancak akcigerlere ulasir ise kalici 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,
doktorunuza damigimz.

Bir siire igin hareketsiz kalmamzi gerektirecek bir operasyon gegirecekseniz (or;
ayaklarimzdan), doktorunuza sdyleyiniz, zira INDIVINA kullanimina tercihen operasyondan 4
ila 6 hafta 6nce son verilmesi gerekebilir. Daha detayl bilgi i¢in doktorunuza bagvurunuz,

Sizde veya ailenizin bir liyesinde pihtilasma bozuklugu var ise veya ¢esitli defalar diisiik
yaptiysaniz ya da ciddi sekilde fazla kilolu iseniz, SLE hastalijimz varsa (ates gli¢siizlik.
eklem agrilari. yiiz. boyun ve kollarda dikiintiilerle sexreden bir hastalik). kanser hastasiysaniz
tedavive baglamadan oOnce doktorunuza damsimmiz. Kanda pihti olusumunda varisli
toplardamarlann rolii kesin belirli degildir. Bir ilagla tedavisi gereken herhangi bir pihtilasma
rahatsizliginiz var ise, HRT almaniz gerektigi takdirde doktorunuza sdyleyiniz.

Koroner arter hastalifn (Damar sertlifi nedeni ile kalp damarlarinin daralmas)

HRT iiriinleri koroner arter hastalifimi onlememektedir. Baz1 incelemelere gore bir HRT
tipinden kullanan kadinlarda koroner arter hastaligi olasiligi, ilag alinan ilk yil i¢inde daha
fazladir. INDIVINA gibi diger HRT tiplerine ait veriler stmirhidir ve bu nedenle bu bulgularin
biitiin HRT lere uygulanip uygulanamayacagi bilinmemektedir.

Fiziksel aktivite ile iliskili (terleme olsun ya da olmasin) olarak g6giis agnsi, nefes darh veya
bas dénmesi olur ise HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora bagvurunuz.

Inme

HRT inme riskini biraz artirmaktadir. Ge¢migte atar damarda piht1 veya koroner arter hastahigi,
inme gegirdiyseniz, HRT alip alamayacagimzin belirlenmesi igin doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrnica olagan olmayan migren tipi basagnsi veya olagan dis1 bayilma ya da kol-bacaklarda
giligsiizliik ortaya ¢ikar ise, HRT kullanimina son veriniz ve acilen doktora bagvurunuz.

Yumurtalik (over) kanseri

En az 5-10 yil tek basina 6strojen kullanimi, bu nadir ancak ciddi kanser riskini biraz
artirabilir. Kisa donemli kullammda bu risk ¢ok azdir. Uzun dénem kombine HRT’nin
(INDIVINA gib1) yumurtaliklar iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Anormal terleme veya rahatsizlik, kilo kayb: ve/veya olasilikla karin bélgesinde kitle ile iligkili
anormal vajinal kanama var ise, doktorunuza bagvurunuz.




Diger rahatsizhiklar

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

HRT baz laboratuar test sonuglanm etkileyebilir (tiroid ve karaciger fonksiyon testleri).
Herhangi bir laboratuar testi yaptiracagimzda, doktorunuza INDIVINA kullandigmiz:
sOyleyiniz.

Trigliserid degerlerinizin yiiksek oldugunu biliyorsamz, doktorunuza séyleyiniz. Cok nadiren
ostrojen alan kadinlarda yliksek trigliseridlerin pankreasta rahatsizlifa yol agtig1 bildirilmistir.

HRT, bellek kaybini dnlemeyecektir. 65 yasindan sonra kombine HRT kullanmaya baglayan
kadinlarda, bunama riskinde hafif bir artig gézlenmistir. Bu bulgularin menopoz sonras1 daha
geng kadinlara veya diger HRT liriinlerine uygulanip uygulanmayacag: bilinmemektedir.

INDIVINA gebeligi énlemez. Dogum kontrolii igin uygun degildir.

“Bu uyarilar gecmigteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damgimz.”

INDIVINA’mn yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

INDIVINA’min yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

INDIVINA hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

Hamile kalma siiphesinde doktorunuza basvurunuz.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmsmiz.

INDIVINA laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimm

INDIVINA’nin arag ve makine kullamm tizerine olumsuz etkisi bilinmemektedir.

INDIVINA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda tnemli bilgiler

Bir tablet 79.5 mg Laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz s6ylenmigse bu tibbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.




Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Sara tedavisinde kullamlan ilaglar (fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ve bazi antibiyotikler
(rifampisin, nevirapin) ve HIV (insan bagigiklik yetmezlik viriisii) ilaglan (nelfinavir, efavirenz
ve ritonavir) ile birlikte kullaniimasi INDIVINA nn etkinligini azaltabilir. San kantaron ya da
yara otu igeren bazi bitkisel ilaglar INDIVINA’mn etkisini azaltabilir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullamilm:s veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen aklimizda tutunuz.

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

3. INDIVINA nasil kullantlur?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

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

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

28 gitinliik bir tedaviden sonra ara vermeye gerek yoktur. Doktorunuzun 8nerisine gore yeni
kutuya ara vermeksizin devam edilebilir.

Menopoz sonrasinda iseniz tedaviye hemen baglayabilirsiniz.

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

INDIVINA tercihen aksam ahnir. Unutuldugu takdirde ertesi sabah alimir ve aym giin aksam
normal doz ile tedavi siirdtiriiliir. Eger hem aksam hem sabah alinmasi unutulursa tedaviye
normal doz ile devam edilir ancak hafif bir kanama gériilebilir.

Devam tedavisinde, etkili olan en diisiikk doz kullamlmalidir. Aylik kanamaniz yok ise, hormon
yerine koyma tedavisi almiyorsaniz veya baska bir kesintisiz birlesik hormon yerine koyma
ilacindan INDIVINA’ya gececek iseniz, INDIVINA ile tedaviye herhangi bir giinde
baglayabilirsiniz. Dongiisel hormon yerine koyma tedavisinden INDIVINA tedavisine gegiste,
tedavinin sagladigi kanama bitene kadar bekleyiniz.

Kanama olusursa:

Tedavinizin ilk aylarinda ara kanama veya lekelenme secklinde kanama olusabilir. Kanamamz
stirekli ise doktorunuza bagvurunuz ¢iinkii INDIVINA i¢indeki hormon dozu degistirilebilir.
Ayrnica doktorunuz diizenli kontroliiniiz srrasinda INDIVINA ile her tiirlii vajinal kanamay1
inceleyecektir.




INDIVINA’'mn ¢ok giiglii veya ¢ok zayif etki gosterdigini diistiniiyorsamz dozu
degistirmeyiniz veya tableti almay: birakmayiniz. Bu durumda hekiminize bagvurunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimz:

(Cocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Yaslhlarda kullamimina ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlarn:
Biobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullamilmamalidir.

Eger INDIVINA nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INDIVINA kullandiysaniz

Simdiye kadar, hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar ciddi yan etkilere neden
olmamustir. Ostrojen doz asumi1 bulanti, basagrisi ve vaginal kanamaya neden olabilir

INDIVINA dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

INDIVINA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger doz atladiysaniz ya da kullanmay: unuttuysamz, takip eden sabah tabletinizi alimz. Daha
sonra aksam normal kullanmanmz gereken tabletinizi alimz. Daha sonra hafif bir ara kanama
goriilebilir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almaymmz.

INDIVINA ile tedavi sonlandirtldiginda olusabilecek etkiler

INDIVINA tedavisi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler igin doktorunuza damsiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, INDIVINA’y:1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bilitmiine bagvurunuz :

e Lller. avaklar. bilekler. yiiz. dudaklarn sismesi va da 6zellikle agiz veva bogazim yvutmay i
veva netes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde.

o Sarihik bulgulart (deride veva 2dziin bey oz kisimlarnnda sararma)
[Ik defa migren tipi bas agrist tanimbama

e  Gebe kalma




e Tansiyonunuzda asim bir artig olmasi

Asagidaki hastahiklar HR'T kullanan kadinlarda kullanmay anlara gore daha fuzla bildirilmistir:
Memede ele gelen kitle

Rahim i¢inde anormal kitle veva anormal bliytime

Yumurtalik kanseri

Kalbinizde meydana gelen rahatsizlik

Felg

Bacaklarda kanun akismda olusan probleme bagh gézlenen agri

63 vasin Gzerinde ilag baslanan hastalarda olas biling kayb

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin INDIVINA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gériiliir.

Diger yan etkiler

Diger van etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sckilde tammmlannustir:

ok vavgm:10 hastanin en az 1"inde gorilebilir,

Yavgin:10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanm birinden az. fakat 1000 hastanin birinden fazla gorillebilir,
Seyrek:1.000 hastanin birinden az gériilebilir. fakat 10000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok sevrek:10.000 hastanin birinden az vérilebilir,

Yavgin

e Anksivete ve depresyonu da iceren duyvgu durum degisiklikleri

Bas agnisi

Hasta lissetmek, karm agnisi

Diizensiz kanama. rahim bovutlarida artts. meme hassasiyeti. memede biiviime
Kiloda artis veya azalma. sivt birtkmesine bagh olarak viicutia genel sislik hali

Yavgin olmayan
e  Sersemlik. migren

e Tansivonda artis

e Hazimsizhk. mide vanmasi. kusma. gaz. safra kesest hastalifn ve/veva satra tagi
e Vajinada kasintt (mantar hastalii)

e Bacak kramplan

Sevrek

o (ilt dokiintileri. kasint
¢ Kan pihtisi
¢ Sag déklilmesi. anormal sag biivimesi

Asagidaki van etkiler diger HRT tedavileri ile bildirilmistir:
¢ Safra kesesi hastaligr
o  Karmda adn (punkreas hastahign)




o (esitli deri hastahklan ( deride renk degisikligi. deride agnl kirmizr kabankhklar. deride
kirmizi dokintiiler)

Bunlar INDIVINA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INDIVINA’nin saklanmasi

INDIVINA yi gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicaklifinda saklanmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INDIVINA yvi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INDIVINAy1 kullanmaymiz.
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