KULLANMA TALIMATI

ESTRADERM TTS 25
Deri iizerine yapistirilarak kullanilir.

e Etkin madde: Her bir plaster 2.0 mg estradiol (hemihidrat olarak) igerir.
e Yardimci  maddeler:  Etanol, hidroksipropilselilloz,  polietilen tereftalat,

etilenvinilasetat kopolimeri, siv1 parafin, poliizobiitilen ve koruyucu astarin i¢ tarafini
(plasteri uygulamadan 6nce ¢ikarilan) kaplayan silikon.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

ESTRADERM TTS nedir ve ne icin kullanir?

ESTRADERM TTS’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ESTRADERM TTS nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

ESTRADERM TTS’nin saklanmas

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadir.

1. ESTRADERM TTS nedir ve ne icin kullamlir?

ESTRADERM TTS; ince, yuvarlak, ¢ok katl, arka yiiziinde “CG DWD” baskili, saglam deri
lizerine yapistirilan, saydam bir plasterdir. ilag haznesi toplam olarak 2.0 mg estradiol
(hemihidrat olarak) igerir. 5 cm’ alana sahip plaster, derinize yapistirdiginiz bolgede kiiciik
miktarlarda estradiol salim1 gerceklestirir, salinan estradiol dogrudan kan dolasimimiza gecer.
Boylece viicudunuzda giinde yaklagik 25 mikrogram estradiol emilimi gergeklesir.

ESTRADERM TTS, aluminyum folyodan yapilmis ve 1siyla kapatilmis ambalajlarda takdim
edilmekedir.

ESTRADERM TTS, hormon replasman tedavisinde (HRT) kullanilir.
Menopoz belirtilerinin giderilmesi: ESTRADERM TTS, menopoz esnasinda ve sonrasinda
yasayabileceginiz sikintilar azaltmaya yardimci olarak kullanilir. Menopoz genellikle 45-55

yaslar1 arasinda olmak iizere, dogal olarak tiim kadinlarda goriiliir. Aym1 zamanda
yumurtaliklar1 cerrahi islemle alinmis geng kadinlarda da goriilmektedir. Menopoz sonrasinda
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viicudunuz eskiden oldugundan daha az miktarda estrojen iiretir. Bu durum yiiz, boyun ve
gbgiiste yanmalar, sicak basmalar1 (tim viicutta ani sicaklik artist ve terleme), uyku
problemleri, asir1 hassasiyet ve depresyon gibi rahatsiz edici belirtilere sebep olabilir. Bazi
kadinlarda idrar kontrol problemleri ve cinsel iliski esnasinda ve sonrasinda rahatsizliga
neden olabilen kadin cinsel organmi (vajina) kurulugu da olusabilir. Estrojenler bu belirtileri
azaltmak ya da ortadan kaldirmak amaciyla verilebilir.

Osteoporozun Onlenmesi: ESTRADERM TTS aym1 zamanda, hizlanan kemik kaybini
onlemek icin de kullamilir. 40 yas iizerinde Ozellikle menopoz sonrasi, baz1 kadinlarda
osteoporoz gelisir. Bu durum, 6zellikle omurga, el bilegi ve kal¢ca kemiklerinin zayiflamasina
ve kirillmaya daha miisait hale gelmesine neden olan incelmedir. Estrojen eksikliginde
osteoporoz (kemik erimesi) riski artar. Menopoz sonrasi estrojen alimi kemik kaybini
yavaslatip osteoporozu 6nlemeye yardimci olur. ESTRADERM TTS ve diger alternatif
tedavilerin fayda ve risklerini doktorunuzla goriismeliniz.

ESTRADERM TTS kalp hastaligin1 6nlemek icin kullanilmamalidir.

ESTRADERM TTS, gebelikten korunmak i¢in kullanilan bir ila¢ degildir, gebeligi 6nlemez
ve dogurganligimiz1 eski haline getirmez.

Bu ilacin size neden verildigi hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

2. ESTRADERM TTS’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESTRADERM TTS’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Estrojenlere ya da ESTRADERM TTS’nin igerdigi ve bu Kullanma Talimatinin
basinda listelenen yardimci maddelere karsi alerjik iseniz,
¢ Meme veya endometriyum (rahim i¢i) ya da estrojenlere duyarli baska herhangi bir
tipte kanseriniz varsa veya daha 6nce olduysa,
® Vajinal kanamanizda anormal ve aragtirllmamis degisiklikler varsa,
e Agir karaciger hastaliginiz varsa,
e Porfiri adli karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastaliginiz
varsa,
e Damarlarinmizda kan pihtilasmasinda problem varsa ya da ge¢miste olduysa. Bu durum
toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu (tromboflebit) ya da bacaklarda
[derin toplardamar trombozu (kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi)], akcigerlerde
(pulmoner emboli) veya diger organlardaki kan damarlarinda tikanmaya neden
olabilir,
e Kalp krizi veya inme gegirdiyseniz,
¢ Hamileyseniz veya hamile kalmay: diisiiniiyorsaniz,
¢ Emziriyorsaniz.

ESTRADERM TTS’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ nefes alma ya da yutkunma zorlugu, gogiiste sikisma, kurdesen, genel deri dokiintiisii,
sislik, kasinti, sersemlik, kusma, karin agrist (siddetli bir alerjik reaksiyonun olasi
belirtileri) ya da
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e vyiizde, dudaklarda, dilde, bogazda ve/veya uzuvlarda sisme (anjiyoodemin olasi
belirtileri) varsa,

ESTRADERM kullanmay1 birakiniz ve acilen doktorunuza haber veriniz.

es]
oQc

[¢]

-

Birinci dereceden yakinlarinizda meme kanseri,

Memede yumrular,

Rahimde fibroz (artmis hiicre arasi lifli doku) veya diger iyi huylu tiimoérler,
Endometriozis (adet donemlerinin agrili olmasina sebep olan pelvis rahatsizlig),

Kalp, bobrek veya karaciger problemleri,

Hamilelik doneminde ya da estrojen kullanimiyla baglantili sarilik veya kasinti,

Safra kesesi hastaligi,

Sara,

Migren,

Astim,

Diyabet (seker hastalig),

Yiiksek kan basinci,

Kandaki lipid diizeylerinde artis,

Otoskleroz (kulak i¢i kemiklerdeki soruna bagh isitme kaybi).

Tiroid bezinizin yeterli miktarda tiroid hormonu iiretemedigi ve tiroid hormon
replasman tedavisi gérmenizi gerektiren bir durum olan hipotriodizm,

e Kalitsal anjiyoodem veya eller, ayaklar, yiiz, dudaklar, gozler, dil, bogaz (hava yolu
tikanmasi) veya sindirim sistemine iliskin hizli sisme ile seyreden rahatsizlik
donemleriniz oluyorsa,

Eger sizde bu durumlardan herhangi biri mevcutsa doktorunuz o6zel Onlemler almak
isteyebilir.

Damarlarimizda pihti olusma riskinde artis olabilecegini diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza
sOylediginizden emin olunuz. Bu risk yasla birlikte artar. Ayrica asagidaki durumlarda da
artabilir:
e Sizde ya da birinci derece yakinlarimizdan birinde daha ©nce, bacaklardaki veya
akcigerlerdeki damarlarda pihtilar olmussa,
e Sizde sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
varsa,
e Agir kiloluysaniz,
¢ Birden fazla diisiik yaptiysaniz,
® Varisiniz varsa.

ESTRADERM TTS’yi kullanmadan 6nce, doktorunuzla kendi tibbi 6ykiiniiz ve aile dykiiniiz
konusunda goriismelisiniz. Ayn1 zamanda tam bir fiziksel ve jinekolojik muayene yapilmasi
gereklidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ESTRADERM TTS’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yontemi agisindan ESTRADERM TTS’nin yiyeceklerle birlikte ya da tek basina
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alimmasinda bir sakinca yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr disiiniiyorsamiz ESTRADERM TTS’yi
kullanmayimiz. Estrojenler hamilelik sirasinda alinirsa bebeginize zarar verebilir.

ESTRADERM TTS hamileligi 6nlemez ve dogum kontrolii amaciyla kullanilmaz.

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

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

ESTRADERM TTS kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanim

Bilinen bir etkisi yoktur.

ESTRADERM TTS’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ESTRADERM TTS’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asirt bir duyarhiliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska onlemler almaniz
gerekebilir:

Kayg giderici ilaglar (6rn: meprobamat),

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital,),
[ltihap giderici bir ilag olan fenilbutazon,

Antibiyotikler ve enfeksiyon tedavisinde kullanilan diger ilaclar (6rn: rifampisin,
rifabutin, nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir),

e Bitkisel ilaglar (6rn: St. John’s Wort yani sar1 kantaron).

Bu ilagclar ESTRADERM TTS tarafindan etkilenebilir ya da tam aksine bu ilaglar
ESTRADERM TTS’nin etki gosterme diizeyini etkileyebilir. Doktorunuz tedavi dozunuzu
ayarlama geregini duyabilir.

Laboratuar testleri yaptiracaksaniz doktorunuza ESTRADERM TTS ile tedavi gordiigiiniizii
soyleyin. Glukoz tolerans1 (seker hastaligi tanisi i¢in) veya tiroid fonksiyonu testleri gibi bazi
laboratuar testleri ESTRADERM TTS tedavisinden etkilenebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESTRADERM TTS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

4711



Tedavi genellikle en diisiik dozla baslatilmalidir. Tedavi siireci icerisinde sizin kisisel
gereksinimlerinize gore doktorunuz kullanacaginiz dozu ayarlayacaktir.

Eger histerektomi (rahmin cerrahi yolla alinmasi) gegirmediyseniz, doktorunuz size,
estrojenin rahmin i¢ yiizeyine olan etkilerini dengeleyen progestajen adli hormonu igeren
tabletlerden verecektir. Doktorunuz bu tabletleri nasil almaniz gerektigini size agiklayacaktir.

ESTRADERM TTS sadece gerek duyuldugu siirece kullanilmalidir.

Genellikle ESTRADERM TTS’yi birka¢ ay ya da daha uzun kullanmaniz istenir. Bu
menopoz sonrasi belirtilerinizi kontrol etmeye ve kemik kaybinin engellenmesine yardimci
olacaktir.

Belirli araliklarla, doktorunuzla HRT (hormon yerine koyma tedavisi) ile iliskili olasi1 riskleri
ve faydalari ve halen tedaviye ihtiyacimiz olup olmadigini goriismelisiniz.

HRT (hormon yerine koyma tedavisi) kullanan kadinlarda pihtilasma, meme kanseri, rahim
kanseri, kalp hastalifi, inme ve muhtemel demans (bunama) gelisiminde risk artist
bulunabilir.

Eger histerektomi (rahmin cerrahi yolla alinmasi) gecirmediyseniz, doktorunuz size, rahim
kanseri riskini azaltmak i¢in ek olarak progestajen adli hormonu igeren tabletlerden
verecektir. Progestajen tedavisi sonunda tedavinin kesilmesine bagli kanama goriilebilir. Eger
diizensiz ve/veya fazla kanamaniz olursa doktorunuza soyleyiniz.

Tek basina uzun siire estrojen alan kadinlarda progestajen ile kombinasyonuna oranla
yumurtalik kanseri gelisme riski yiiksektir. Yumurtalik kanseri ve ESTRADERM TTS
arasindaki iligki bilinmemektedir.

Doktorunuzla kisisel tibbi durumunuzu goéz Oniinde bulundurarak bu riskleri ve faydalar
tartismalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Plasteri siirekli olarak kullanmamz gerekmektedir. Plasterinizi her 3-4 giinde bir
degistirmelisiniz.

Plaster nereye uygulanmalidir

Belinizden asagida herhangi bir deri bolgesini se¢iniz. Bayan hastalarin ¢ogu kaba etin en iyi
bolge oldugunu ve bu bolgede deri tahrisinin daha az oldugunu bildirmislerdir. Bundan dolay1
ESTRADERM TTS’yi miimkiin oldugunca kaba ete uygulaymmz. Ayrica sirtin alt
bolgelerine, kalca, karin ya da uyluk bolgesinin iist tarafina da uygulanabilir. Dar giysiler
plasterin yerinden ¢ikmasina sebep olabilecegi icin bel bolgesine uygulamaktan kagininiz.

Uygulayacaginiz bolgedeki deride iltihap, kesik ya da tahris olmamalidir. Plasterin daha iyi
yapismasi icin, deri temiz, tilysiiz, kuru ve serin olmali ve deride nemlendirici, krem, losyon,

yag ya da pudra olmamalidir.

Plasterinizi degistirirken (3 ila 4 giinliik programinizla uyumlu olarak) yeni flasteri farkli bir
bolgeye uygulayin. Daha onceki bir flasterde kullanilan deri bolgesine yeni bir flaster
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uygulamadan ©nce en az bir hafta bekleyin. Flasteri dogrudan giines 1s18ina maruz
birakmayin.

Plasteri asla meme iizerine ya da yakinina yapistirmayiniz.
Plasteri dogrudan giines 1sinina maruz birakmayiniz.

Tek dozluk paketlerin acilmasi

Her ESTRADERM TTS plasteri hava gecirmez tek dozluk bir pakete konularak hava
sizdirmayacak sekilde kapatilmistir. Bir haftalik tedavi i¢in gerekli cift paket icinde delikli bir
cizgiyle ayrilmis iki paket vardir. Posetlerden birini ¢entikli tarafindan yirtarak agcimz ve
plasteri ¢ikariniz. Makas kullanmayiniz ciinkii bu plastere zarar verebilir. Ikinci posetin zarar
gormediginden emin olunuz, ciinkii kullanimdan once hava ile temas etmesi halinde plaster
etkisini kaybetmektedir. Yirtma esnasinda paketlerin ikisi de agilirsa birini atiniz.

Yeni plasteri yerlestirmeden once eskisini ¢ikarip attiginizdan emin olunuz.

Koruyucu astarin ¢ikarilmasi

Sert ve saydam olan koruyucu astar sistemin yapiskan tarafimi (yani derinize temas edecek
olan taraf1) kaplar. Saydam astarin kii¢iik parcasimi ¢ikariniz. Sonra biiyiik parcasi siyirin ..
Yapiskan kisma dokunmaktan ka¢inmmiz ve yapiskan kisimlarin birbirine yapigsmasini
engellemek icin plasterin katlanmamasina dikkat ediniz.. Artik plasteri uygulayabilirsiniz.

1 AWV

2 -~
" ' %\i g \@ t
Plasterin uygulanmasi

Plasterin yapigkan tarafini, sectiginiz deri bolgesine avug icinizle sikica bastiriniz. Bu sekilde
10-20 saniye kadar tutunuz. Ozellikle kenar bolgelerinin iyi yapistigim parmaginizla kontrol
ediniz. Derinize yapistirdiktan sonra plasteri cekerek yapisip yapismadigini  kontrol
etmeyiniz.

Poseti acip koruyucu astar1 ¢ikardiktan sonra hemen derinize yapistiriniz.
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Plaster ne zaman ve nasil ¢cikarilmahdir

Plasteri haftada iki kez, , haftanin ayn1 iki giiniinde (6rn: Pazartesi ve Persembe giinleri)
degistiriniz. Hatirlayacagimzi diisiindiigiiniiz iki giinii seciniz. Kutu i¢inde hatirlamaniza
yardimc1 olmasi amaciyla hazirlanmis etiketler bulacaksiniz.

Tedaviye basladiginiz haftanin giiniine ait etiketi ¢ikarip kutunun i¢ kismina yapistiriniz.
Plasteri degistirme zamanimiz geldiginde, plasteri cildinizden cekip cikariniz ve yapiskan
kenart i¢ kisma gelecek sekilde ikiye katlaymmz. Halen iginde bir miktar ilag
bulunabileceginden ¢ocuklarin erisemeyeceklerine emin oldugunuz bir yere dikkatlice atiniz.
Eger cildinizde yapiskan kalirsa o bolgeyi 15 dakika kurumaya birakiniz. Daha sonra bu
bolgedeki yapiskani, yag bazli bir krem veya losyon ile yavas¢ca ovarak temizleyebilirsiniz.
Cildinizin temiz ve kuru farkli bir bolgesine yeni bir plaster yapistiriniz. Plasteri ¢ikardiktan
sonra en az bir hafta boyunca aynmi bolgeye baska bir plaster yapistirilmamalidir.

Diger faydal bilgiler

e Uygulama dogru bir sekilde yapildig takdirde, banyo yapma, ylizme, dus alma veya
egzersiz yapma durumunda plaster bundan etkilenmeyecektir. Plasterin ¢ikmasi
halinde, iizerindeki suyu silkeleyerek uzaklastirdiktan sonra derinizi kurulayiniz ve
tekrar yerine her zamanki gibi yapistiriniz.

e Giineslenirken veya solaryum esnasinda plasterin {izerinin giysilerle ortiilii
oldugundan emin olunuz.

e Yiizerken plaster mayonuzun i¢inde kalabilir.

e Plasteri asla terli bolgelere ya da sicak bir banyo veya dustan hemen sonra
uygulamayiniz. Derinizin tamamen sogumasini ve kurumasini bekleyiniz.

e [Eger plaster diiserse, aymi plasteri derinizin bagka bir yerine uygulayabilirsiniz
(“Plaster nereye uygulanmalidir” boliimiine bakiniz). Deride temiz ve kuru olan ve
losyon siiriilmemis bolge sectiginize emin olunuz. Plaster cildinize tamamen
yapigsmazsa yeni bir plaster kullaniniz. Bunun hangi giinde oldugu 6nemli degildir,
baslangictaki ¢izelgeyle ayn1 giinlerde plasteri degistirmeye devam ediniz.

¢ Plasterdeki ilag renksiz bir jel icindedir. Bu plasterin bos oldugu anlamina gelmez.

ESTRADERM TTS kullanirken

Doktorunuza diizenli olarak gidiniz ve en az yilda bir kez genel kontrol yaptiriniz. Bazi
hastalarin daha sik gitmeleri gerekebilir. Doktorunuzla tedaviyi siirdiirme ya da ayarlamalar
yapma hakkinda goriigmelisiniz.

Doktorunuz meme ve pelvis bolgesi muayenesi yapacaktir. Meme kontroliiniizii nasil
yapacaginizi 6grenmeniz ve bunu diizenli yapmaniz 6nemlidir. Bu uygulama HRT’nin
(hormon yerine koyma tedavisi) istenmeyen etkilerinin 6nlenmesine yardimci olacaktir. Eger
herhangi bir anormallikten siiphelenirseniz doktorunuza bundan bahsediniz.
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Hastaneye yatacaksaniz ya da bir cerrahi operasyon gecirecekseniz bu konuda doktorunuzu
onceden bilgilendiriniz. Eger beklenmedik bir sekilde hastaneye gitmek zorunda kalirsanmz,
sizi kabul eden doktora ESTRADERM TTS kullandigimizi soyleyiniz. Uzun siire yatakta
kalma, ciddi yaralar ya da ameliyatlar damarlarinizda piht1 gelisiminde gecici risk artigina yol
acabilir. Tamamen hareketli hale gelinceye kadar ESTRADERM TTS’ye yeniden
baslamayiniz.

siirede doktorunuza ya da eczaciniza haber veriniz.
Sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullamim:
ESTRADERM TTS ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yash hastalar i¢cin 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz
ayarlamasi gerekli degildir. Ancak bu hastalarin yakindan takibi gereklidir.

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen talimatlan dikkatle uygulayiniz.
Doktorunuzla konusmadan kullandiginiz dozu degistirmeyiniz ya da tedavinizi kesmeyiniz.

Eger ESTRADERM TTS nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESTRADERM TTS kullandiysamz:

ESTRADERM TTS’ nin uygulanma seklinden dolay1 doz agimi olasiligi bulunmamaktadir.
ESTRADERM TTS den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmussamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,.

ESTRADERM TTS’yi kullanmay1 unutursaniz:

Plasteri uygulamay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz yeni bir plaster uygulayiniz. Bunun hangi
giin oldugu onemli degildir, baslangictaki cizelgeyle aymi giinlerde plasteri degistirmeye
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ESTRADERM TTS’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler bazen ciddi olabilir, ama ¢cogunlukla ciddi degildir.
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ESTRADERM TTS’ nin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, ESTRADERM TTS’yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Alerjik yanit belirtileri: nefes alma ya da yutkunma zorlugu, gogiiste sikigsma,
kurdesen, genel deri dokiintiisii, kabarma, kasinti, sersemlik, kusma, karin agrisi

¢ Anjiyoodem belirtileri: yiizde, dudaklarda, dilde, bogazda ve/veya uzuvlarda sisme.

e Sanlik belirtileri: deride ya da gozlerde sararma, idrarin koyulagmasi ve deride kasinti

¢ Viicudunuzda kan pihtilar1 olusmasina bagh belirtiler: uyluk, baldir ve gogiiste agri,
ani nefes darlig1, oksiiriikle birlikte agizdan kan gelmesi ya da bas donmesi,

e Kalp krizi belirtileri: gogiis agrisi, bas donmesi, bulanti, nefes darligi, diizensiz nabiz,

e Inme belirtileri: yigilma=kollaps, kollarda ve bacaklarda hissizlik ya da kuvvetsizlik,
bas agrisi, bas donmesi ve zihin kansikligi, géorme bozuklugu, yutma giicliigii,
geveleyerek konusma ya da konusamama.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESTRADERM TTS’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yukanidaki yan etkiler ¢ok ciddi yan etkilerdir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Memede hassasiyet, sislik ya da agn,
®* Ani kanama
e Plaster altinda kasinti, agr1 ve plaster ¢ikarildiktan sonra derinizde kizariklik olmasi,

Bu yan etkiler ¢cok yaygin goriiliir.

Bas agris1

Bas donmesi

Karinda sigkinlik

Agr (kol ve bacaklarda agr, karin agrisi, sirt agrisi)

Bu yan etkiler yaygin goriiliir.
e Memede sislik veya kitle (meme kanserinin olas1 belirtileri)
Bu yan etki yaygin olmayan yan etkilerdir.
e Bas donmesi
e Bacaklarin alt kisminda, bileklerde, parmaklarda ve karinda su toplanmasina bagl
sisme
e Kiloda degismeler

Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

e Kan basincinda artma
e Kasginti, dokiintii ve deride iltihap
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e Deri renginde degisme

Bu yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

¢ Duygudurumda hizli degisiklikler (depresyon, asabiyet vs.)
Cinsel istekte degisimler
Migren
Ishal
Kusma
Safra kesesi bozukluklan (safra tas1 olusturma yatkinligi)
Sag dokiilmesi
Ozellikle yiiz ve karinda derinin koyulasmasi (kloasma)
Diizensiz agir vajinal kanama veya siirekli leke seklinde kanama (endometriyal
hiperplazi adi verilen durumun olasi belirtileri)
¢ Fibroidler (rahimde olusan iyi huylu yapilar)

Bu yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Hormon replasman tedavisi ile iliskilendirilen diger yan etkiler:
¢ Rahim i¢i kanseri (endometrial kanser) gibi, estrojenlere bagli anormal timor
biiytimesi
e Hafiza ve zihinsel beceri kayb1
e Goz kurulugu
¢ Lenste rahatsizlik

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

5. ESTRADERM TTS’nin saklanmasi

ESTRADERM TTS’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

ESTRADERM TTS’yi, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymmz ve direkt giines
151g¢indan uzak tutunuz.

ESTRADERM TTS’yi buzdolabinda saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ESTRADERM TTS’yi
kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ESTRADERM TTS’yi
kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkéy/Istanbul
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Uretici: Novartis Pharma AG
Basel, Isvicre

Bu kullanma talimati 11.08.2011 tarihinde onaylanmugtir.

11/11



