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KULLANMA TAL IMATI

CYCLO-PROGYNOVA ® draje
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin madde: Beyaz renkli drajelerin her biri 2 mg estradiollerat, acik kahverengi
drajelerin her biri 2 mg estradiol valerat ve 0.§ norgestrel icerir.

e Yardimci maddeler:Beyaz drajelerde: Laktoz, misirsastasi, polividon 25000, talk,
magnezyum stearat, sukroz, polividon 700000, ptdieto000, kalsiyum karbonat, vaks
E.
Acik kahverengi drajelerde: Laktoz, misigastasi, polividon 25000, talk, magnezyum
stearat, sukroz, polividon 700000, polietilenglikéD00, kalsiyum karbonat, vaks E,
gliserin, titanyum dioksit, sari demir oksit pigntiekirmizi demir oksit pigmenti.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanedgittiginizde bu ilacl
kullandginizi doktorunuza sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuffag hakkinda size 6nerilen dozunsidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne ic¢in kullanilir?

2. CYCLO-PROGYNOVAy1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CYCLO-PROGYNOVAasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CYCLO-PROGYNOVAnIn saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. CYCLO-PROGYNOVA nedir ve ne igin kullanihr?

* CYCLO-PROGYNOVA ambalajinda, her biri 2 mg estrddialerat iceren 11 beyaz
renkli draje; ve her biri 2 mg estradiol valerat 9 mg norgestrel iceren 10 acik
kahverengi draje olmak tzere toplam 21 draje bulunu

+ CYCLO-PROGYNOVA &strojen ve progesteron hormonlaigermektedir. Ostrojen ve
progesteronlar rahim Gzerine etkileri ile adet disigpmin meydana gelmesingtalar.

* CYCLO-PROGYNOVA, rahmi alinmargl kadinlarda dgal menopoz ve hormon
eksikligi, Ureme organlarinin alinmasi veya yumurtalik e#thine bali Gstrojen
eksikliginin belirti ve bulgulan igin hormon replasman aeesi (HRT; kadinda eksilen
hormonlari menopoz 6ncesi donemdeki seviyeye gekirmmacl bir tedavi) gtar.
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Ayrica, kemik erimesinin dnlenmesi konusunda onayla diger tibbi trlinlerin etkisine
dayaniksizigi olan veya kullanilmamasi gereken, kirik soha riski yiksek olan
kadinlarda menopoz sonrasi kemik erimesinin Onlesnmen kullaniir. CYCLO-
PROGYNOVA dlzensiz adet kontrolinde ve adet géreendutumlarinda kullanilir.

2. CYCLO-PROGYNOVA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz jinekolojik, meme, kan basinci vegati muayeneleri uygunsekilde
gerceklgtirecektir. Herhangi bir karager hastafiiniz oldyu biliniyorsa, doktorunuz
karacger fonksiyonunuzun dizenli olarak kontrol ediledekt

Gebe kalma ihtimaliniz varsa, CYCLO-PROGYNOVA'niruriu deistirmesi mumkun
degildir. CYCLO-PROGYNOVA'ya baladiginizda &z yoluyla (veya dier hormonal)
dogum kontrol yontemlerinden biga d@gum kontrol dnlemleri aliyorsaniz, doktorunuz artik
dogum kontrol yontemi korumaya ihtiyaciniz kalmghi soyleyinceye kadar bu gom
kontrol yontemlerini uygulamaya devam edin. Birldkeeya baka hormonal) dgum kontrol
hapi aliyorsaniz, CYCLO-PROGYNOVA'ya ¢lamadan o©nce alternatif bir (hormonal
olmayan) dgum kontrol yontemine ge¢melisiniz. g&r yandan, doktorunuz artik herhangi
bir dogum kontrol yontemi kullanmaniza gerek olmadi belirtmg ise, CYCLO-
PROGYNOVA alirken ilave dgum kontrol hapi kullanmaniza gerek yoktur.

CYCLO-PROGYNOVA'y! a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise CYCLOGRYNOVA'y! kullanmayiniz.

Bunlardan herhangi biri size uyuyorsa, CYCLO-PROGYM\'yl kullanmadan o6nce

doktorunuza dasiniz.

Eger,

* Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

* Tani konulmamy vajinal kanamaniz varsa

« Bilinen ya dastipheli meme kanseriniz varsa

 Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek, bdn ya daslUpheli kot huylu
timorleriniz (maligniteler) varsa (veya gegtaiolduysa)

« lyi ya da kotu huylu karager tumoriiniiz varsa (veya gegtaiolduysa)

» Ciddi karacger hastafiiniz varsa

» Kalp krizi velveya felg gecirdiyseniz (akut arteriytromboembolizm) (veya gecste
olduysa)

» Bacaklarinizda (derin ven trombozu), &@eierinizde (pulmoner embolizm) ya da
vicudunuzun bga yerinde pihti ya da pihti hikayesi (6ncedenrgegis/olusmus) varsa

* Toplardamar veya atardamarda pihti sola riskiniz (yiksek vendz veya arteriyel
tromboz riski) yiksekse

» Ciddi trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tipg)aylkseklginiz varsa

+ llacin igindeki maddelerden birine alerjiniz varsa

» Bilinen ya dastiphelenilen 6strojene pla kot huylutiimérleriniz (endometrium kanseri)
varsa

* Tedavi edilmemi rahim ici zar kalinlemasi (endometrial hiperplazi)

Bu kosullardan herhangi biri ilac ilk kullanginizda bainiza gelirse derhal kullanmayi

birakin ve doktorunuza dgmiz.
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CYCLO-PROGYNOVA'y! a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:

Doktorunuz, sizinle CYCLO-PROGYNOVA'nin faydalari ev risklerini tartgacaktir.
Doktorunuz, 6rngin risk faktorleri kombinasyonu veya ¢ok gugli bsk faktori nedeniyle
tromboz geltirme riskinizin daha yuksek olup olmgdn kontrol edecektir. Risk, faktorlerin
kombinasyonu durumunda, iki ayri riskin toplaminddaha yiksek olabilir. ger risk ¢ok
yuksek ise, doktorunuz size HRT recete etmeyecektir

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya gmha riski 6zellikle 35 yglizeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

Calismalar, HRT'nin ventz tromboembolizm (VTE; toplardatarda kan pihtisi ofumu,
bacaklarda ve akgerlerde pihti olgumu (derin ven trombozu veya pulmoner emboli))
gelismesine ilgkin bir risk artgl olusturabilecgini isaret etmektedir. Ventz tromboemboli
riski tastlyan kadinlarda HRT tedavisi Oncesinde vyarar/risgno doktorunuz tarafindan
dikkatle dgerlendirecektir.

HRT tedavisinde kullanilan hormonlar ile gercgkiden iki biyik klinik calsma, kalp krizi
(miyokard enfarktist) gecirme riskinin ilk kullaniyilinda biraz artabileg@@ni ortaya
koymaktadir. Bu hormonlarla gercetieilen iki blyuk Klinik calsmada inme riski %30 - 40
artmstir.

Eger hastanin hipofiz bezi 6n boliminde adenom (yiltn timor) varsa, yakin tibbi kontrol
(prolaktin seviyelerinin periyodik 6lgcima dahil) rgmektedir.

Asagida listelenen durumlardan herhangi birinin varida HRT kullaniimasi durumunda,
yakin gbézlem altinda tutulmaniz gerekebilir. Dokitmnz size bunlan aciklayabilir. Bu
nedenle, bu durumlardan herhangi biri sizin icingcegdyse, CYCLO-PROGYNOVA
kullanmaya bglamadan dnce doktorunuza bildiriniz:

» Damarlarinizda yuksek tromboz (kan pihtisisoiasi) riski varsa. Risk, ydle artmakta
ve gagidaki durumlarda daha yuksek olabilmektedir:

» Sizde veya yakin akrabalarinizdan birinin bacaktiaki (derin ven trombozu)
veya akggerlerindeki (pulmoner embolizm) kan damarlarindantboz (kan
pihtisi) olmyg ise;

» Fazla kiloluysaniz;

» Varisli damarlariniz varsa.

* CYCLO-PROGYNOVA'ylI zaten kullaniyorsaniz, doktorwau herhangi bir
beklenen hastaneye yatiriima durumunu veya ameljliriniz. Bunun nedeni
derin ven trombozu gorilme riskinin ameliyat, cig@diralanma veya hareketsiz
kalma sonucunda gegici olarak artabilmesidir.

« Rahim fibroidleriniz {yi huylu rahim uru) varsa

* Tedavi sirasinda endometriozunuzun (vicutta olmagereken dokularda rahim duvari
dokularinin bulunmasi) tekrar aktif hale ge¢cmesudwnda

» Karacger hastafiiniz (Dubin-Johnson sendromu veya Rotor sendrorbi) geya safra
kesesi hastaliniz varsa

* Gebelik sirasinda veya 6nceden seks hormonlaarkufi sirasinda sarilik olduysaniz

» Diyabetiniz ¢eker hastaf) varsa
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» Trigliserid (6zel bir kan ya turl) seviyeleriniz orta derecede yuksek ise.dBuwumda
HRT tedavisi akut pankreatit (pankreas iltihalskimde arya neden olabilir.

* Yiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiiksekse) varsa

* Hamilelige b&h da ortaya ¢ikabilen ylizde sari-kahverengi lekeleler (kloazma) varsa
(Bu durumda dgrudan glinge veya ultraviyolesiga maruz kalmayiniz)

» Epilepsiniz (sara) varsa

* Memelerinizde yumru veyaga (iyi huylu meme hastail) varsa

e Astiminiz varsa

e Migreniniz varsa

» Porfiri olarak adlandirilan kahtsal hasfahiz varsa

« Kalitsal sitme kaybi (otoskleroz) varsa

* Eklem anilan ve deri dokuntilerine neden olan kronik Wiflamatuar hastah olan
sistemik lupus eritematozusunuz varsa

e Anormal hareketlerin gorulgi bir hastalik olan korea minér varsa veya Onceden
olduysa

* Herediter (kaltsal) anjiyoddeminiz varsa (Vicudipayak, yliz, hava yolu gslgri gibi
kisimlarindasislik goérilen, genetik bir hastalik). CYCLO-PROGYNOYa bulunan
estradiol valerat hormonu Kkalitsal anjiyoddem semmarini tetikleyebilir veya
kotulestirebilir.

* HRT baglatildiginda 65 ya veya Uzeriyseniz. Bunun nedeni, klinik gsadalardan elde
edilen kisith kanitlara gore, hormonal tedavinafiha kapasitesi gibi zihinsel becerileri
buyuk olcide kaybedilmesi (demans) riskini artiiedssidir.

HRT ve kanser
* Endometrial kanser (rahim duvari kanseri)

Ostrojenler uzun sire boyunca teksiba kullanildginda, endometrial kanser riski
artmaktadir. CYCLO-PROGYNOVA'da bulunan progesterisii azaltir.

CYCLO-PROGYNOVA tedavisi ilk aylar boyunca yon kanamalar ve lekelenme ortaya
cikabilir. Yogun kanamalar ve lekelenme tedaviysléadiktan bir sire sonra flar ya da
tedavi kesildikten sonra surerse, endometrial kamsdislanmasi icin endometrial biyopsi
dahil olmak Gizere nedenin amulmasi gerekmektedir. Bu sebeple doktorunuzalrunuz.

* Meme kanseri

Bazi calsmalarda, birkag¢ yil boyunca HRT gdren kadinlardan@éanseri tanisi biraz daha
sik konulmuytur.

Randomize, plasebo kontrolli bir gaha olan Kadin Sgugl Girisim Calsmasi (WHI) ve
Milyon Kadin Calgsmasi (MWS) gibi epidemiyolojik caimalar HRT icin uzun yillar
Ostrojen, dstrojen-progesteron kombinasyonu yahadoin kullanan kadinlarda meme kanseri
riskinin arttgini gostermitir. (bkz. 4. Olasi yan etkiler nelerdir?)

Bazi klinik calsmalarda, birka¢ yildir HRT (menopoz sonrasinda madihormonu adi
verilen dstrojen hormonunu yerine koymak amacydpilan tedavi) géren kadinlarda meme
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kanseri tanisi riskinin artmioldugu bildirilmistir. Tedavi suresince risk artar. HRT tedavisi
sona erdikten sonra birkag yil icerisinde (en fdogkayil) bu artms risk ortadan kalkar

MWS Calsmasi'nda KKE ya da estradiol (E2) ile rolatif mekenseri riski, progesteronun
tipinden bgmsiz olarak, argik ya da devamli progesteron ekletidde daha fazladir. Farkli
uygulama yollari arasinda risk farki offlina dair kanit yoktur.

WHI Calismasi’'nda kullanilan hormon tedavisi ile plasebosikagtiriidiginda; hormon
tedavisi alanlarda hafifce daha blyik boyutta aladsiklikla lokal lenf nodu metastazi olan
meme kanseri ile gki saptanmytir.

HRT, mamografide ¢ekilen gorintiyu gilgirebilir (mamografik gorintilerin ygunlugunu
artinr). Bu, bazi durumlarda meme kanserinin manaidlg tespitini zorlgtirabilir. Bu
nedenle, doktorunuz klea meme kanseri tarama tekniklerini de kullanmaygih edebilir.

* Yumurtalik kanseri

Bazi calgsmalarda, rahmi olmayan kadinlarda sadece 6strognen ilaglarin uzun dénem (en
az 5-10 yil) kullanimi yumurtalik kanseri riskinddis ile iliskilendirilmistir

* Karacier tumoru

CYCLO-PROGYNOVAigeriginde bulunanlara benzer hormonal maddelerin kuttamdan
sonra, veya sonrasinda, nadiren iyi huylu, cok neadikdti huylu karager tumorleri
olusabilir. Tek tek olgularda, bu timaorler ggami tehdit eder nitelikte karin ici kanamalara yol
acar.

Asagidaki durumlarindan herhangi birine sahipseniz, at®d derhal birakmali ve
doktorunuza dagmalisiniz:

« Ik migren nobeti (tipik olarak zonklayan bir pagrisi ve gérme bozukluklarini takiben
bulanti);

« Onceden var olan migrenin kotiheesi, algilmisin dsinda sik veya afilmisin disinda
siddetli ba agrilarr;

e Ani gérme ve duyma bozukluklarr;

+ lltihaph damarlar (flebit).

« Ik olarak gebelikte ya da énceden seks steroidtigiianiminda ortaya ¢ikan kolestatik
sarlgin (safra kanallarindan atilim bozuglina bl sarilik) veya kolestatik praritisin
(safra kanallarindan atihm bozukluina b&h kasinti) tekrar

« Trombotik (pthti olgturan) bir olaya ikkin olaylar ya datphesi orn. iltihapli damarlar
(flebit)

* Gebelik

* Kan basincinda anlamli agti

» Sarilik veya karager fonksiyonunda bozulma

Tedavinin kesilmesini gerektirengdir sebeplersagida verilmitir:

» Karacger iltihaplanmasi (hepatit) veyagba karacger sikayetlerinin ortaya ¢ikmasi,
e Tdm vicutta keinti.
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Epilepsi ataklarinin artmasi durumu ortaya c¢ikadektorunuz tarafindan dikkatlice
izlenmelidir

CYCLO-PROGYNOVA kullanirken bir kan pihtisi glursa veya bundaguphelenilirse,
CYCLO-PROGYNOVA kullanmayi derhal birakmali ve dokinuzla irtibata gegcmelisiniz.
Dikkat edilecek uyari belirtilerimgida verilmektedir:

e Oksururken kan gelmesi,

» kollar veya bacaklarda alimisin dsinda &r1 veyasisme,
e ani nefes dar,

e bayllma.

HRT kullanimina tekrar éayacak ya da yeni biayacak olanlarin tam bir tibbi hikayesi ve
fizik muayenesi doktorunuz tarafindan yapiimalbumlar periyodik olarak tekrarlanmaldir.
Bu deserlendirmelerin sikfii ve icergi uygulama rehberlerine gore doktorunuz tarafinda
belirlenecek olup; genel olarak kan basinci, memé&hrin ve pelvik organlari (yumurtaliklar
ve rahim boynu) ve ayni zamanda smear testinietenielidir.

HRT kullanimi sirasinda bazi hastalarda dstrojaimbaunun etkisine g olarak anormal
uterus(rahim) kanamasi gibi istenmeyen belirtilelisgbilir. Tedavi sirasinda sik tekrarlayan
ya da inatgl anormal uterus(rahim) kanamalari erdoah (rahim i¢ tabakasi)
degerlendirmesi igin bir endikasyondur.

Geng kadinlardaki dizensiz kanamalarin tedavi extilnse, uygun tanisal yontemlerle
organik hastaliklar ekarte edilmelidir.

Ostrojenler tiroid bglayici globulin (TBG) hormonunun seviyesini artifouna bgli olarak

da protein bglayici iyot ile dlgtlen toplam tiroid hormon diizeyT4 seviyeleri (kolon ya

da radyo-immuoassay ile) ya da T3 seviyeleri (radymuoassay ile) artar. Yuksek TBG
seviyesine b@i olarak T3 regine alimi gaér. Serbest T4 ve serbest T3 konsantrasyonlari
etkilenmez. Kortikotroid bgayici globulin (CBG), seks hormonudayici globulin (SHBG)
gibi diger balayici proteinler serumda yikselebilir ve bu durdolasimdaki kortikosteroid

ve seks steroidlerinin agtna neden olur. @er plazma proteinleri (anjiyotensinojen / renin
substrati, alfa-I-antitripsin, sertloplazmin) artiab

Bu uyarilar, gegmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gkygse litfen
doktorunuza dasiniz.

CYCLO-PROGYNOVA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Alkolle birlikte alinmasi viicutta hormon seviyelede artya neden olabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Hamilelik sirasinda kullaniimamalidir. CYCLO-PROG®NA ile tedavi sirasinda gebelik
meydana gelirse, tedavi derhal sonlandiriimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/cyclo-progynova-21-draje-8699546120048/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/cyclo-progynova-21-draje-8699546120048/

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Dusuk miktarlarda seks hormonu insan sitiine gecebtd#k Emzirme sirasinda
kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tzerine bir etkisi gozlesmistir.

CYCLO-PROGYNOVA'nIn iceri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi Grin laktoz ve sukroz icermektedigele daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kag intoleransiniz (tahammdilsuzgfiiniiz) oldgu soylenmgse bu tibbi Grdnd
almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Oral dggum kontrol haplarile birlikte kullaniimamaldir. Gerekirse, gam kontrol tavsiyesi
icin doktorunuza daginiz.

Baz ilaclar ile birlikte kullaniidiinda CYCLO-PROGYNOVA'nin ya da kullanilan gar
ilacin etkisi dgisebilir. Asagidaki ilaglar kullantyorsaniz lutfen doktorunuziykeyiniz:
Bazi tibbi Urtinler, HRT’nin duzgusekilde ¢algmasini durdurabilir.

e Sara hastgiinda kullanilan hidantoinler, barbitUratlar, primid karbamazepin,
okskarbazepin, topiramat, felbamat

«  Bir antibiyotik olan rifampisin, griseofulvin

* Penisilinler ve tetrasiklin gibi antibiyotikler

» Agrn kesici, atg disuricu parasetamol

* Antibiyotik olan rifabutin, antiviral olan nevirapve efavirenz

* Antiviral olan ritonavir, nelfinavir

» Sari kantaron otu (St. John's wort) iceren bitlseparatlar

HRT recgete eden doktora halihazirda kullg@ne ilaglari sdyleyiniz. Ayrica 3&a bir ilag
recete eden herhangi bir doktora da CYCLO-PROGYNQMMandginizi soyleyiniz.

Diyabet hastasiysaniz, doktorunuz diyabet ilactmzunu dgistirebilir.

HRT kullanimi sirasindasai alkol aliminin tedavi Gzerinde etkisi vardiroRorunuz sizi
bilgilindirecektir.

Kullanmakta oldgunuz herhangi bir tibbi Grtin ile ilgipheleriniz varsa doktorunuza sorun.

HRT kullanimi belirli laboratuvar testlerinin sonagni etkileyebilir. Her zaman doktorunuza
veya laboratuvar personeline bir hormon replasmedavisi kullanmakta oldiunuzu
soyleyiniz.

Belli olgularda glukoz toleransisékerin etkisine dayanikllik) tzerindeki etkininnsmu
olarak oral antidiyabetikleres€ker hastafi (diyabet) belirtilerini azaltan ya da gideren
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agizdan ilaglar) ve insuline (pankreas tarafindamistan ve vicudugekeri kullanmasina
yardimci olarak kandakseker seviyesini normal sinirlarda tutan bir hormgeyeksinim
degisebilir.

Klinik olarak ¢strojen ve progesteronlarin metaboliasindaki argj etkinligin azalmasina ve
kanama duzeninde gigikli ge neden olabilir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci suda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYCLO-PROGYNOVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:
Eger hala adet gortyorsaniz, tedaviye adetginioegininde bgayiniz. Adet gérmiyorsaniz
tedaviye herhangi bir zamandaslagabilirsiniz.

Tedavinin ilk 11 giniinde her giin bir tane beyajedafiniz.izleyen 10 giin boyunca her gin
bir tane agik kahverengi draje aliniz. Sonraki i gdyunca draje almayiniz.

Tedavinizin ne kadar suregiedoktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Her kutu 21 giinlik tedavi gkar. Yeni bir kutu CYCLO-PROGYNOVA'ya 7 gunlik desgiz
donemi takiben, bir dnceki haftagiediginiz giin balamalisiniz.

Kanama, genellikle son draje alindiktan sonrakkdirgin icinde 7 gunluk arada meydana
gelmektedir.

Lutfen bu kullanim talimatlarina dikkat edin, aksikdirde CYCLO-PROGYNOVA'dan
tamamen faydalanamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CYCLO-PROGYNOVA drajeler bitin halde su ile yutulrda. Tercihen ginin ayni
saatinde aliniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi yoktur.

Yaslilarda kullanimi: Yasli hastalarda doz ayarlamasi ihtiyacini gosterahdregi bir veri
yoktur. 65 ya ve Uzerindeki kadinlar igin “CYCLO-PROGYNOVA'yisagidaki durumlarda
DIKKATL I KULLANINIZ” bolumiine bakiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezlgi: Karaciger yetmezigi olan hastalarda 6zel olarak denenmgimiCiddi
karacger hastalil olan kadinlarda kullaniimamalidir.

Bobrek yetmezlgi: Bébrek yetmezfii olan hastalarda 6zel olarak denenmgimiBu hasta
grubunda mevcut veriler doz ayarlamasi gegéstermemektedir.

Eger CYCLO-PROGYNOVA'nIn etkisinin ¢ok gucliu veyafzaaguguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile komuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYCLO-PROGYNOVA killandiysaniz:

Asir dozdan kaynaklanan hastalik etkilerine dair rapor bulunmamaktadir. s&1 doz
bulanti, kusma ve diizensiz kanamaya neden olabibir 6zel tedavi gerekli dgldir, ancak
endielenirseniz doktorunuza damalisiniz.

CYCLO-PROGYNOVA'dan kullanmaniz gerekenden fazl&allanmgsaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

CYCLO-PROGYNOVA'y! kullanmay! unutursaniz:

Drajenin unutuldgu fark edildginde 24 saatten daha az zaman gegenhemen alinmalidir.
Sayet 24 saatten fazla sire gegnse ek draje alinmasina gerek yoktur. Birkag dhiaje
alinmasi unutulursa kanama gordlebilir.

Kanama siklikla 7 gunluk ila¢ alinmayan donem sm@e, son drajenin alinmasini takiben
birkac gilin iginde gercekie.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, CYCLO-PROGYNOVA'nin iceginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Hormon replasman tedavisi kullanimi ilesklili en ciddi istenmeyen etkilerCYCLO-
PROGYNOVA'YI asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ'  bélimiinde
belirtilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, CYCLO-PROGYNOVA'y1 kullanm ay! durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélimine
basvurunuz:

* Solunum ya da yutkunma guglii yuzde, ekstremitelerde, gdzlerde, dudaklardeeye/
dildesisme gibi allerjik reaksiyon belirtileri

* Dokinta

e Kasinti

» Ciltte sertliklerin goruldgu eritema nodozum
e Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirgé& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CYCLO-
PROGYNOVA'ya kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgte veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Hormon replasman tedavisi kullanicilarinda (pazradaonrasi veriler) bildirilngi ancak
CYCLO-PROGYNOVA ile iliskisi ne kanitlanny, ne de reddedilmngidiger istenmeyen etkiler

asagidadir:

Olasi yan etkiler, gorulme sikliklarina gore dagada yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikh cok yaygin £ 1/10); yaygin #1/100 ila <1/10); yaygin
olmayang 1/1000 ila <1/100); seyrek1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
klinik calismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.
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Yaygin:
* Kiloda arts veya kiloda azalma
* Bas agrisi
* Karin grisi
* Bulanti
» Dokuntu
e Kasintl

* Lekelenme dahil dol yagavajinal kanama (kanama duzensizlikleri genellikle
tedavinin stirmesi ile ortadan kalkar)

Yaygin olmayan:
» Depresif duygu durumu
+ Odem
* Bas donmesi
e GoOrme bozukluklar
* Hazimsizlik

e Carpinti
» Bacak ve kollarda okan arili sisliklerle seyreden dokuntuli hastalik (eritema
nodozum)
* Kurdesen
* Meme &risi, memede hassasiyet
Seyrek:
* Kaygl
* Korku

* Cinsel istekte azalma
* Cinsel istekte argi

» Migren

» Kontakt lense toleranssizlik
» Siskinlik

e Kusma

* Killanma

* Akne

» Adale kramplari

* Agnl adet gérme

* Vajinal salgida dgsiklikler
» Adet 6ncesi gerginlik

* Memede biyime

* Yorgunluk

Ostrojen / progesteron hormon tedavisi ileskigi olan dger istenmeyen etkiler de
bildirilmi stir:

- Iyi ve kotii huylu 6strojen amli tumor metastazlar (kanserli hiicrelerin bulukidri doku
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disinda dgrudan ya da kan-lenf damarlariylaska bolgelere sigramasidir), 6r. meme ve
endometriyum (rahim igi) kanseri

- Veno6z tromboemboli, 6r. bacaklarinizda (derin W@mbozu) ya da karninizin alt kisminda
(pelvik venbz tromboz) ve akiggrlerinizde (pulmoner embolizm) pihti eumu varsa,
hormon replasman tedavisi kullananlarda kullanmbrangore daha siktir. Detayll agiklama
icin bakiniz CYCLO-PROGYNOVA'y! a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ®  ve
‘CYCLO-PROGYNOVA'yI a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

- Kalp krizi ve inme
- Mesane (idrar torbasi) hastali

- Cilt ve cilt altt doku hastaliklari: Hamileliktglizde lekelenme (kloazma)giada ve
vicudun dger alanlarinda su toplamaseklinde gorulen dokuntili hastalik (eritema
multiforme), bacak ve kollarda afan arili sisliklerle seyreden dokuntili hastalik (eritema
nodozum), vaskiler purpura (damar kenarlarindagakierdan meydana gelen kanamalar)

- Olasl! unutkanlik (demans)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdsigiyan etki ile kasilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim imatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenlifi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaais
olacaksiniz.

5. CYCLO-PROGYNOVA'nin saklanmasi

CYCLO-PROGYNOVA'yI cocuklarin géremeygcerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicalginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYCLO-FRMIOVA'y! kullanmayiniz.

Eger Urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz CYCLO-PROGYNOVA'yI
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye kstanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50
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Uretim yeri:
Bayer Turk Kimya San. Ltdti.
Davutpga Cad. No: 24 Topkagstanbul

Bu kullanma talimati (gun, ay, ytarihinde onaylanngtir.
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