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KULLANMA TALIMATI

DUPHASTON® 10 mg Film Tablet
Ag1z yolundan uygulanir.

Etkin Madde: Her bir film tablet 10 mg didrogesteron igerir.

Yardimci Maddeler: Laktoz monohidrat, metilhidroksipropilseliiloz, misir nisastasi, kolloidal
susuz silika, magnezyum stearat, Opadry Y-1-7000 beyaz (E 171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

«  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

- Egerilave sorularimiz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

«  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
«  kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

- yiksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

DUPHASTON® nedir ve ne icin kullanilir ?

DUPHASTON® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUPHASTON® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUPHASTON®"un saklanmasi

arwn =

1. DUPHASTON® nedir ve ne icin kullanilir ?

DUPHASTON® ag1z yolundan kullamilan progestatif grubu bir hormon ilacidur.
Beyaz renkte, her biri 10 mg didrogesteron igeren, yuvarlak, ¢entikli, film kapl tabletlerdir.
20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

DUPHASTON® didrogesteron etkin maddesini igermektedir. Didrogesteron viicudunuz
tarafindan iiretilen ‘progesteron’ hormonuna ¢ok benzemektedir. DUPHASTON® gibi ilaglar
‘progestojen’ olarak adlandirilmaktadir.

DUPHASTON® tek basina veya bir dstrojen ile birlikte alinabilir. Ayn1 zamanda bir dstrojen
alip almamaniz, ilac1 ne i¢in aliyor oldugunuza baglhdir.

DUPHASTON® asagidaki durumlarda kullanilir:

»  Viicudunuz yeterli progesteronu tliretmediginde karsilasabileceginiz problemler igin:
- Agnli adet donemleri
- Endometriyozis — rahmin i¢indeki olan dokunun rahim diginda bulunmasi
- Menopozdan 6nce duran adet donemleri
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- Diizensiz adet donemleri
- Olagandis1 agir olan veya adet donemleri arasinda ger¢eklesen menstrual kanama
- Pre-menstrual sendrom (PMS) (Adet 6ncesi olusan rahatsizlik verici belirtilerin
tedavisinde)
- Diisiik riskini azaltmak i¢in
- Diistik seviyede progesterondan kaynaklanan infertilite (kisirlik)

»  Menopoz belirtilerini tedavi etmek i¢in — bu tedavi Hormon Replasman Tedavisi veya
‘HRT’ olarak adlandirilmaktadir.
- Bu belirtiler kadindan kadina degismektedir.
- Bunlar, sicak basmalarini, gece terlemelerini, uyuma problemlerini, vajina

kurulugunu ve iiriner problemleri icermektedir.

Viicut, normal olarak dogal hormon progesteron miktarini Ostrojen (diger major kadinlik

hormonu) ile dengelemektedir. Viicudunuz yeterli progesteron iiretmezse, DUPHASTON®
bunu telafi etmektedir ve dengeyi yeniden saglamaktadir.

Doktorunuz, DUPHASTON®™un yam swra Ostrojen almamizi da isteyebilir. Bu,
DUPHASTON™ u ne sebeple aliyor oldugunuza baglidir.

HRT kullanan baz1 kadinlarda, sadece bir dstrojenin alinmasi, rahim i¢ dokusunda anormal bir
kalinlagsmaya sebep olabilir. Rahminiz alinmissa veya endometriyozis ge¢misiniz var ise, ayni
durum mevcut olabilir. Aylik adet dongiiniiziin bir kisminda didrogesteron almak, rahim i¢
dokusunun kalinlagmasini engellemeye yardim etmektedir.

2. DUPHASTON ®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki durumlarda DUPHASTON ®u KULLANMAYINIZ:

- Didrogesterona veya DUPHASTON® un icerigindeki diger bilesenlerinden herhangi
birine kars1 alerjikseniz,

» ‘Meninjiyoma’ olarak adlandirilan bir beyin tiimorii gibi progesteron ile daha kotiilesen
bir tiimdriinliz bulunmasi veya bu ihtimalin s6z konusu olmasi halinde,

* Vajinal kanamaniz varsa ve sebebi bilinmiyorsa.

DUPHASTON®u bir 6strojen ile beraber; 6rnegin HRT’nin bir parasi olarak aliyorsaniz,
liitfen Sstrojen ilacimzin kullanma talimati {izerindeki “Uriinii kullanmamaniz gereken durumlar”
bdliimiinti okuyunuz ve hekiminizle konuyu paylasiniz.

DUPHASTON ®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Herhangi bir ila¢ almadan once doktorunuzun veya eczacimizin tavsiyelerine uyunuz.

Doktorunuza size regeteyle ve regetesiz olarak verilmis veya bitkisel olarak kullandiginiz tiim
ilaclarinizi bildiriniz.

Anormal kanama i¢in DUPHASTON® almaniz gerekiyorsa, bu ilact almaya baglamadan énce
doktorunuz kanamanizin sebebini belirleyecektir.

Beklenmeyen vajinal kanama veya lekelenme varsa, genellikle endiselenecek bir durum
bulunmamaktadir. Bu, 6zellikle DUPHASTON® alinan ilk aylarda olusabilecek bir durumdur.
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Ancak kanama veya lekelenme i¢in asagidaki 6zelliklerin goriilmesi halinde doktorunuzu
derhal goriintiz:

= Birkag aydan fazla devam etmesi

» Bir siiredir tedavi gormenizin ardindan baslamasi

« lac1 birakmaniz sonrasinda devam etmesi

Bu, rahim i¢i dokusunun kalinlagtiginin bir belirtisi olabilir. Doktorunuz, kanamanin veya ara
kanamanizin sebebini inceleyecektir ve rahim i¢ dokusunda kanser bulunup bulunmadigini
o0grenmek iizere bir test yapabilir.

Asagidakilerden herhangi biri sizde mevcut ise, DUPHASTON®"u almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz:

* Depresyon

- Karaciger problemleri

e “Porfiri” olarak adlandirilan genetik (kalitimsal) nadir bir kan problemi

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerli ise (veya emin degil iseniz),
DUPHASTON®u almadan énce doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz. Bu problemlerin
hamilelik veya daha onceki hormon tedavisi siiresince kotiilesip kotiilesmedigini belirtmeniz
ozellikle onemlidir. Doktorunuz, tedavi siiresince sizi daha yakindan izlemek isteyebilir.
Bunlar, DUPHASTON®u aldigimizda kétiilesir veya tekrar ortaya cikar ise, doktorunuz
tedaviyi sonlandirabilir.

DUPHASTON® ve HRT

HRT’nin faydalar1 oldugu kadar, bu ilaclar1 alip almama kararmi alirken sizin ve
doktorunuzun goz Oniinde bulundurulmasi gereken bazi riskleri de bulunmaktadir. HRT nin
parasi olarak DUPHASTON®’u bir &strojen ile birlikte aliyorsamz, asagidaki bilgiler
onemlidir. Liitfen 6strojen ilacinizin kullanma talimatini da okuyunuz.

Erken menopoz

HRT’nin erken menopozu tedavi etmek iizere kullanimindaki risklerine dair sinirli kanit
mevcuttur. Gen¢ kadinlarda diisiik seviyede risk bulunmaktadir. Bu, HRT kullanan gencg
kadinlardaki erken menopoza iliskin fayda ve risk dengesinin daha yaslh kadinlara gore daha
1yi olabilecegi anlamina gelmektedir.

Tibbi kontroller

HRT’ye baslamadan veya yeniden baslamadan once, doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi
geemisi hakkinda sorular soracaktir ve memenizi ve pelvisinizi (alt karin) muayene etmeye
karar verebilir.

Tedavi Oncesinde ve siiresince, doktorunuz mammogram (meme rontgeni) vb. tarama testleri
yapabilir. Bu testleri hangi siklikta yapmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

DUPHASTON®u almaya basladiktan sonra diizenli kontroller icin doktorunuza gitmelisiniz
(en az yilda bir).

Endometriyal kanser ve endometriyal hiperplazi
Uzun bir siire sadece Ostrojen HRT’si alan kadinlarda, asagidakiler ile ilgili daha fazla risk
bulunmaktadir:

» endometriyal kanser (rahim i¢ dokusu kanseri)

» endometriyal hiperplazi (rahim i¢ dokusunun anormal kalinlagmasi)
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Bir 6strojen ile birlikte DUPHASTON®"un alinmasi (en az ayda 12 giin boyunca - veya 28
giinliik adet dongiilerinde) veya siirekli bir kombine Ostrojen-progestojen tedavisi olarak

DUPHASTON®un alinmast olusabilecek bu ekstra riski engelleyebilir.

Meme kanseri

Ostrojen ve progestojen HRT’si alan ve muhtemelen sadece dstrojen HRT’si alan kadinlarin,
daha yiiksek meme kanseri riski bulunmaktadir. Risk, ne kadar uzun siire HRT alindigina
baghdir. Ilave risk yaklasik olarak 3 yil sonra belirgin hale gelir. Ancak, ilacin kesilmesinden
sonraki 5 yilin igerisinde normale donmektedir.

Asagidakileri yaptiginizdan emin olunuz:
» Diizenli meme taramasina gitmek - doktorunuz ne kadar siklikta gideceginizi size
sOyleyecektir
Memelerinizde asagidakiler gibi bir degisiklik olup olmadigini diizenli olarak kontrol etmek:
e Cildin ¢ukurlagmast
* Meme ucunda degisiklikler
* Gorebildiginiz veya hissedebildiginiz herhangi bir yumru.

Herhangi bir degisiklik fark ederseniz, derhal doktorunuzu gérmek i¢in bir randevu alin.

Ovaryum kanseri

Ovaryum kanseri (yumurtalik kanseri) ¢ok nadir goriiliir ancak ciddidir. Teshis etmesi gii¢
olabilir. Nedeni, hastaligin siklikla ¢ok agik belirtilerinin bulunmamasidir. 5 yildan fazla bir siire
boyunca sadece Ostrojen HRT’si almanmin ovaryum kanseri riskini hafifce arttirdig
diistiniilmektedir. Baz1 ¢alismalar, 6strojen ve progestojen HRT’ sinin uzun siireli kullaniminin da
ayni riske (veya biraz daha kiigiik bir riske) sahip olabilecegini 6nermektedir.

Kan pihtilar
HRT, damarlardaki kan pihtis1 riskini artirmaktadir. Risk, HRT almayan kisilere kiyasla 3 kat
yiiksektir. Risk, HRT aliminin ilk senesinde en yiiksek seviyededir.

Asagidaki durumlar eger mevcut ise kan pihtinizin olugmasi daha olasidir:

e Yaghlik

= Kanser

* Asir kilo

« Ostrojen alim

* Hamilelik veya yakin zamanda dogum yapma

= Sizin (veya yakin ailenizden birinin) bacakta veya akcigerde dahil daha 6nceden bir
kan pihtis1 olmasi

= Biiyiik bir ameliyat, yaralanma veya hastalik sebebi ile uzun bir siire boyunca yatmak
(“Ameliyatlar” boliimii altinda yer alan bilgilere bakiniz.)

» “Sistemik Lupus Eritematozus” (SLE) olarak adlandirilan — eklem agrisina, cilt
dokiintiilerine ve atese sebep olan bir hastaliginizin bulunmasi.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse (veya emin degilseniz), HRT almaniz
gerekip gerekmedigini belirlemek iizere doktorunuzla konusunuz.

Bacaginizda agrili bir sisme, ani gogiis agriniz veya nefes alma zorlugunuz varsa:
» Derhal doktorunuza gidiniz.
* Doktorunuz alabilirsiniz diyene kadar HRT almayiniz.

Bunlar kan pihtisinin belirtileri olabilir.
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Ayrica, kan pithtisim1 dnlemek {izere ilaglar (antikoagiilanlar) — varfarin gibi — aliyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz. Doktorunuz HRT almanizin faydalarina ve risklerine
dikkat edecektir.

Ameliyatlar

Bir ameliyat planlanmgsa, ameliyattan oOnce doktorunuza HRT almakta oldugunuzu
sOyleyiniz. Bu durumu ameliyattan 6nce sdyleyiniz. Birka¢ hafta oncesinde HRT almay1
durdurmaniz gerekebilir. Bazi durumlarda, ameliyat oncesinde ve sonrasinda bazi bagka
tedavileri almamz gerekebilir. Doktorunuz ne zaman yeniden HRT almaya
baglayabileceginizi size sdyleyecektir.

Kalp hastalig1

HRT, kalp hastaligin1 engellemeye yardimci olmayacaktir. Ostrojen-progestojen HRT’si alan
kadinlarin, herhangi bir HRT almayanlara gore kalp hastaligi riski hafifce artmistir. Kalp
hastalig1 riski yas ile birlikte artmaktadir. Ostrojen-progestojen HRT’sinin kullanimindan
otliri kalp hastaliinin ilave vakalarinin sayisi, menopoza yakin saglikli kadinlarda ¢ok
diisiiktiir. Ilave vakalarin say1s1 yas ile birlikte artmaktadir.

Gogsiiniizde, kolunuza veya boynunuza yayilan bir agriniz varsa:
» Derhal doktorunuza gidiniz.
» Doktorunuz alabilirsiniz diyene kadar daha fazla HRT almayiniz.

Bu agn, kalp krizi belirtisi olabilir.

Felg

Ostrojen-progestojen HRT’si ve sadece dstrojen HRT’sinin alinmas: felg gegirme riskini
artirmaktadir. Risk, HRT almayan kisilere gore bir buguk katina kadar ¢ikmaktadir.
Kullananlar ve kullanmayanlar arasindaki karsilastirilabilir risk, menopoz sonrasi yas veya
stire 1le degismemektedir. Felg riski yas ile birlikte artmaktadir. Bu, HRT kullanan kadinlarda
felg gecirme genel riskinin yas ile birlikte artacagini anlamina gelmektedir.

Siddetli agiklanamayan bir bas agriniz veya migreniniz (gorme ile ilgili sorunlar ile birlikte
veya degil) olursa:

» Derhal doktorunuza gidiniz.

» Doktorunuz alabilirsiniz diyene kadar daha fazla HRT almayiniz.
Bu durum, felcin erken bir uyar1 belirtisi olabilir.

Bu wuyariar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz

DUPHASTON®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUPHASTON®u yiyecek/icecek ile bilikte veya tek bagina alinabilinir.

Hamilelik:

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Belirli progestojenleri alan annelerin ¢ocuklarinda hipospadias (peniste iiriner agiklik igeren bir
dogum kusurudur) ile ilgili artan bir risk olabilir. Ancak, bu artan risk, heniiz kesin degildir.

Bugiine kadar, gebelik siiresince didrogesteron almanin zararli olduguna dair hicbir kanit
bulunmamaktadir. 10 milyondan fazla hamile kadin DUPHASTON® kullanmustir.
-« Hamileyseniz DUPHASTON®"u almadan énce doktorunuz ile konusunuz.
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 Hamile kalirsaniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla
konusunuz Doktorunuz, hamileyken DUPHASTON® almanin faydalarini ve
risklerini sizinle birlikte degerlendirecektir.

Doktorunuzun tavsiye ettigi gibi alindiginda, didrogesteronun dogurganlig1 azalttigina dair
hicbir kanit bulunmamaktadir.

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

Emzirme:
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, DUPHASTON® almaymiz. DUPHASTON®"un anne siitiine gecip gecmedigi
ve cocugu etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bagka progestojenler ile yapilan
caligmalar, bu maddelerin kii¢lik miktarlarlarda anne siitline gectigini gostermektedir.

Arac¢ ve Makine Kullanimi:

DUPHASTON®"u aldiktan sonra biraz uyku hali, bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu durumun
olugmasi, ilaci aldiktan sonra, ilk birkag¢ saat i¢inde daha olasidir. Bu durumda, araba veya
herhangi bir alet veya makina kullanmayiniz. Araba veya herhangi bir alet veya makine
kullanmadan énce, DUPHASTON®"un sizi nasil etkiledigini gérmek iizere bekleyiniz.

DUPHASTON®’ un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Lapp laktaz eksikligi veya sekerin barsak sisteminden emilememesi (glukoz—galaktoz
malabsorpsiyonu) gibi galaktoza karsi1 nadir olarak goriilen kalitimsal bir tolerans probleminiz
varsa DUPHASTON® almamalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger herhangi bir ilact su anda aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz-hatta regetesiz
olanlar da dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini altyorsamz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.
Bu ilaglar, DUPHASTON®"un etkisini diisiirebilir veya kanamaya veya lekelenmeye yol
acabilir:

»  Sar kantaron, kediotu, adagay1 veya ginkgo biloba igeren bitkisel ilaglar.

» Sara (epilepsi) i¢in ilaglar - fenobarbital, karbamazepin, fenitoin vb.

» Enfeksiyonlar i¢in ilaglar - rifampisin, rifabutin, nevirapin, efavirenz vb.

» HIV enfeksiyonu (AIDS) i¢in ilaglar - ritonavir, nelfinavir vb.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degil iseniz), DUPHASTON®
‘u almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

3.DUPHASTON® nasil kullanilir?
DUPHASTON® sadece doktorunuz yonelttigi zaman kullanacaginiz bir ilactir.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Agrili adet donemleri i¢in
e Giinde 1 veya 2 tablet alin.
* Bunu, adet dongiiniiziin sadece 5. ile 25. giinleri arasinda yapiniz.

Endometriyozis icin
* (@Giinde 1 ile 3 arasinda tablet alin.
e Tabletlerinizi agagidakilerden biri seklinde almaniz istenecektir:
- Adet dongliniiziin her giiniinde veya
- Sadece adet dongiiniiziin 5. ile 25. giinleri arasinda.

Menopoz oncesi kesilen adet donemleri i¢in
» QGiinde 1 veya 2 tablet alin.
*  Bunu, beklenen adet dongiiniiziin ikinci yarisi siiresince, on dort giin boyunca aliniz.

Diizensiz adet donemleri i¢in
e Giinde 1 veya 2 tablet aliniz.
*  Bunu, adet dongiiniiziin ikinci yarisindan bir sonraki adet dongiiniiziin ilk giiniine
kadar aliniz.

» Baglama giinii ve alacaginiz giinlerin sayisi, adet dongiiniiziin uzunluguna bagl
olacaktir.

Olagandisi agir olan veya adet donemleri arasinda gerceklesen menstrual kanama icin
» Kanamayi durdurmak tizere tedaviye baslandiginda:
- Giinde 2 veya 3 tablet aliniz.
- Bunu on giine kadar siirdiiriiniiz.

«  Siirekli tedavi igin:
-Giinde 1 veya 2 tablet aliniz.
-Bunu siklusunuzun ikinci yarisi siliresince yapiniz.

=  Baglama giinii ve alacaginiz giinlerin sayisi, siklusunuzun uzunluguna bagl
olacaktir.

Pre-menstrual sendrom icin (PMS)
» Giinde 2 tablet aliniz.
e Bunu, siklusunuzun ikinci yarisindan bir sonraki siklusunuzun ilk giiniine kadar
aliniz.

« Baglama giinii ve alacaginiz giinlerin sayisi, adet dongiiniiziin uzunluguna bagl
olacaktir.

Diisiik riskini azaltmak icin
« Daha 6nce bir diisiik yapmadiysaniz:
- 4 tablete kadar olan bir doz aliniz.
- Higbir belirti kalmayana kadar giinde 2 veya 3 tablet aliniz.

» Daha 6nceden diisiik yaptiysaniz:
- Giinde 2 tablet aliniz.
- Bunu hamileliginizin on ikinci haftasina kadar yapiniz.

Progesteronun diisiik seviyelerinden otiirii infertilite (kisirhk) icin
» QGiinde 1 veya 2 tablet aliniz.

*  Bunu, adet dongiiniiziin ikinci yarisindan bir sonraki adet dongiiniiziin ilk giiniine
kadar aliniz.

» Baslama giinii ve alacaginiz giinlerin sayist adet dongiiniiziin uzunluguna baglh
olacaktir.
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» En az arka arkaya ii¢ adet dongiisti boyunca tedaviye devam ediniz.

Menopozun belirtilerini tedavi etmek icin - HRT
 ‘Devam eden’ HRT’de iseniz (tiim adet dongiiniiz boyunca bir Ostrojen tableti
aliyorsaniz veya bir bant kullaniyorsaniz):
-Giinde 1 tablet aliniz.
-Bunu, her yirmi sekiz giinliik adet dongiisiiniin son on dort giinii boyunca aliniz.

. ‘Dongilisel’ HRT de iseniz (genellikle 21 giin boyunca bir dstrojen tableti aliyorsaniz
veya bir bant kullantyorsaniz, bunu tedavisiz 7 giinliik bir aralik takip etmektedir):
- Giinde 1 tablet aliniz.
- Bunu, 6strojen tedavisinin son on iki ile on dort giinii arasindaki siire boyunca aliniz.

»  Gerekliyse, doktorunuz dozunuzu giinde 2 tablete artirabilir.

Uygulama yolu ve metodu :

= Her tableti su ile aliniz.

« Tabletleri yemek ile birlikte veya tek bagina alabilirsiniz.

»  Birden fazla tablet almamz gerekirse, bunlar1 giin igine esit olarak yayiniz. Ornegin,
sabah bir tablet, aksam bir tablet.

» Tabletleri her giin ayn1 zamanda almaya ¢alisiniz. Bu, viicudunuzda sabit miktarda
ila¢ bulunmasini saglayacaktir. Bu, ayn1 zamanda tabletlerinizi almay1 hatirlamaniza
da yardimc1 olacaktir.

« Her tabletteki ¢entik ¢izgisi, yutulmasinin daha kolay olmasi i¢in sadece tabletleri
kirmaya yardime1 olmasi i¢indir. Yarim tablet almak i¢in kullanilmamalidir.

Alacaginiz tablet sayis1 ve alacaginiz giinler, neden tedavi edildiginize bagli olacaktir. Halen
dogal adet periyotlarimiz var ise, adet dongiiniiziin 1. giinii kanamanin basladig1i zamandir.
Dogal adet periyotlariniz yok ise, doktorunuz adet dongiiniiziin 1. giinline ne zaman
baslanacagmma ve tabletlerinizi almaya ne zaman bagslayacaginiza sizinle birlikte karar
verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

[lk menstrual kanamalari 6ncesinde  ¢ocuklarda ~DUPHASTON®un  kullammu
bulunmamaktadir. 12-18 yaslari arasindaki genclerde DUPHASTON® un ne kadar giivenli
veya etkili oldugu bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Mevcut veriler, bu hasta grubunda doz ayarlamasina gerek olmadigin1 6nermektedir.

Ozel kullamm durumlari :
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi
Bu hasta grubunda spesifik klinik ¢aligma mevcut degildir.

Eger DUPHASTON® un etkisinin ¢ok giichi veya ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a bu dozlamay: takip ediniz. Bu sizin Duphastom’
dan en iyi diizeyde yarar gormenizi saglar.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUPHASTON® kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla DUPHASTON® almugsamiz, herhangi bir zarar gérmeniz pek muhtemel
degildir. Herhangi bir tedavi gerekli degildir.

DUPHASTON"dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DUPHASTON®’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan tableti hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak, almaniz gereken zamanin tizerinden 12
saatten fazla siire gegmisse, unutulan tableti atlayiniz.
Bir doz eksik alirsaniz, biraz kanama veya ara kanama fark edebilirsiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DUPHASTON? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ilk olarak doktorunuz ile konusmadan DUPHASTON® almay: birakmayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, kullanan herkeste olmasa da DUPHASTON®’un igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Tek basina DUPHASTON® almanin yan etkileri:

Asagidakilerden biri olursa, DUPHASTON® kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Karaciger problemleri — belirtiler cilt veya gozlerin beyazinda sararmayi (sarilik),
halsiz hissetmeyi, genel olarak kendini kotii hissetmeyi veya mide agrisini igerebilir
(100 kiside 1’den az etkilenmektedir)

*  Alerjik reaksiyonlar — belirtiler arasinda nefes almada zorluk veya bulanti, kusma,
ishal veya diislik kan basinc1 gibi tiim viicudu kapsayan reaksiyonlari i¢erir (1.000
kiside 1’den az1 etkilenmektedir)

e Yiiz derisinde ve bogazda nefes almada zorluga sebep olabilecek sisme (1.000 kiside
1’den az1 etkilenmektedir).

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON® almay1
durdurunuz ve derhal doktorunuz ile goriisiiniiz.

Tek basinda DUPHASTON® almanin diger yan etkileri:

Yaygin (10 kiside 1°den az etkilemektedir):

» Migren, bas agrisi

» Hasta hissetme (bulanti)

« Meme hassasiyeti veya agrisi

» Diizensiz, agir veya agril1 adet donemleri

» Hig adet gérememe veya normalden daha az siklikta meydana gelen adet donemleri
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Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az1 etkilenmektedir):

» Kilo alma

e Bas donmesi hissetme

* Depresif hissetme

e Hastalanma (kusma)

»  Alerjik cilt reaksiyonlar1 — dokiintii, siddetli kasinma veya tirtiker gibi.

Seyrek (1.000 kiside 1°den az1 etkilenmektedir):

*  Uykulu hissetme

e Memede sisme

«  Kirmizi kan hiicrelerinin tahrip olmasinin yol a¢tig1 bir anemi tipi

S1v1 birikiminden 6tiirii siklikla bacaklarin alt kisminda veya bileklerde sisme

»  Progestojenler tarafindan etkilenen tlimorlerin biiyiikliiglinde artis (meninjiyoma gibi).

Daha geng hastalardaki yan etkilerin yetiskinlerde goriilenlere benzer olmasi beklenmektedir.

DUPHASTON®u bir ostrojen ile birlikte almanin yan etkileri (0strojen-progestojen
HRT)

DUPHASTON®™u, bir &strojen ile birlikte aliyorsamiz, liitfen Gstrojen ilacimizin kullanma
talimatin1 okuyunuz. Asagidaki yan etkiler ile ilgili daha fazla bilgi i¢cin “DUPHASTON®™
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON®u almay1

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz:

» Bacaginizda agrili sisme, ani gogiis agris1 veya nefes almada zorluk. Bunlar, kan
pihtisinin belirtileri olabilir.

» Kolunuza veya boynunuza yayilan gégsiiniizde agri. Bu durum, kalp krizi belirtisi
olabilir.

« Siddetli, agiklanamayan bag agris1 veya migren (gérme ile ilgili sorunlar ile birlikte
veya degil). Bunlar, felg belirtileri olabilir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON""u almay1

durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Asagidakini fark ederseniz, derhal doktorunuza soyleyiniz:

 Memenizde cildin ¢ukurlagmasi, meme ucunda degisiklikler veya gorebileceginiz
veya hissedebileceginiz yumrular. Bunlar, meme kanseri belirtileri olabilir.

DUPHASTON®u bir &strojen ile birlikte almanm diger yan etkileri, rahmin ig
dokusunun anormal kalinlagmasini veya kanserini ve ovaryum kanserini icermektedir.

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

Eger bilinen bir yan etki daha kotiiye giderse miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

5. DUPHASTON®’un saklanmasi

DUPHASTON®u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemiyecegi  yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. DUPHASTON"®"u blister ve karton dis
kutusunun tizerindeki son kullanma tarihi boliimiinde ay ve yil olarak belirtilen tarihden sonra
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari Ith. fhr.ve Tic. Ltd. Sti. Saray
Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2, Kelif
Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri: )
Eczacibas1 Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
39780 Kiiglikkaristiran Liileburgaz

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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