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KULLANMA TALIMATI

ESTRIOL® Vajinal Krem, 1 mg
Vajinal yolla veya haricen uygulamr.

Etkin madde: 1 graminda 1 mg 6striol bulunur.
Yardimc: maddeler: Dekalinyum kloriir, Parfiim yagi, Dokusat sodyum, Propilen glikol,
Dimetikon 350, Gliseril monostearat, orta zincirli trigliserid, Softisan 601

Bu ilac: kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimzi soyleyiniz.
(¥ e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ESTRIOL® nedir ve ne igin kullambir?

ESTRIOL®’a kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ESTRIOL® nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ESTRIOL®’iin saklanmas:

SMARAWNN

Baghklan yer almaktadir.

1. ESTRIOL® nedir ve ne igin kullamhr?
ESTRIOL® &strojenler grubuna ait tibbi bir tiriindiir.

v

ESTRIOL®, 6striol icermektedir.

35,50 ve 100 gramlik aliiminyum tiiplerde, uygulayicis1 ve kullanma talimat: ile birlikte karton
‘kutuda kullamima sunulmaktadir.

ESTRIOL®, 6strojen eksikligi nedeniyle olusan belirtilerin tedavisinde kullanilmaktadir
2. ESTRIOL®’éi kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

ESTRIOL®’ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v ESTRIOL®e veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige kars1 agir
duyarli oldugu bilinen kisilerde,

v Nedeni bilinmeyen bir genital kanama durumunda,

v Ostrojene hassas bir tiimériin veya metastatik (yayilmus) tiimorlerin varliinda, genital
kanama, tromboflebit (toplardamarlann iltihabina bagh kan pihtisi olusumu), embolik
(damar tikac) hastaliklar sirasinda,

v Mevcut meme kanseri veya onceden meme Kkanseri OykUsiniin bulunmasi veya
stiphelenilmesinde,
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v Tedavi edilmemis rahim i¢i kalinlasmasinda (endometrium hiperplazisinde),
v' Agir bobrek yetmezliginde,
v'  Hamilelik ve emzirme déneminde.

ESTRIOL®’ii agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tedaviden 6nce detaylh hasta oykﬁsu alinmalidir.

\/ Hasta tedaviden 6nce ve ESTRIOL® ile tedavi sirasinda diizenli araliklarla (uzun dénemli
tedavilerde 6 aylik araliklarla) genel ve jinekolojik olarak muayene edilmelidir. Bu
siirekli ve tekrarlayan vajinal kanamalari olan hastalar i¢in 6zellikle gegerlidir.

v’ Hastalar tedavi sirasinda gézlemledikleri degisiklikleri, (6rnegin, beklenmeyen genital
kanamalar veya memede degisiklik) doktorlan1 ile paylagmalar1 gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir.

v’ Vajinal bir enfeksiyonun mevcudiyetinde, enfeksiyon ESTRIOL® tedavisi sirasinda veya

Oncesinde tedavi edilmelidir.

Uygulayic: tarif edildigi gibi dikkatle kullanilmalidar.

Asagidaki durumlardan veya hastaliklardan herhangi biri; mevcut olan, énceden goriilen

veya tedavi sirasinda ortaya ¢ikan hastalar diizenli olarak kontrol edilmelidir:

) - Rahim ig tabakasinda hiicre sayis1 artigi

- Tiimor risk faktorleri
- Damarlarda piht: olusumu veya yatkinhk
v Uzun dénemli 6strojen tedavisi altinda bulunan kadinlarda yilda bir kez progesteron testi
yapilarak rahim i¢ tabakasinda hiicre gogalmasmnin derecesi saptanmalidir. Genel olarak
uzun dénemli dstrojen kullamm sirasinda rahim i¢ tabakasinda hiicre gogalmasi ortaya
¢ikabilir. Bu nedenle 6strojen kullanan menopoz sonrasi donemdeki hastalar kanser
riskinde artig ihtimali nedeniyle diizenli takip edilmelidir.

Seyrek olarak tedavi sirasinda kanamalar goriilebilir. Tedaviden birkag ay sonra veya

tedavi bitiminde ara kanama veya lekelenme seklinde kanamalar olursa altta yatan

sebepler bulunmalidir.

ESTRIOL®, igeriginde bulunan Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Hasta 6ykiisiinde endometrium hiperplazisi (rahim i¢i zan kalinlagmast),

Iyi huylu miyomlar,

Endometriozis (¢ikolata kisti),

Ostrojene duyarl tiimorler igin risk faktorleri, 5rn. meme kanseri i¢in 1.derece kalitim,

Kalic1 pthtilagma bozukluklar ve gegirilmis toplardamar tikanikliklari,

(6. pihtiya bagl toplardamar tikamkligi, akcigerde tikamklik),

Migren ya da (siddetli) bag agrisi,

Sistemik lupus eritematozusu (cilt ve eklemler 6n planda olmak iizere birgok doku ve

organ iltihab1 sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik),

Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve bbrek hastaligina bagl sivi birikimi,

Ani karaciger hastaligi (6. iyi huylu tiimérler) ya da karaciger fonksiyon testleri normale

doénene kadar karaciger hastalif1 6ykiisi,

Yiiksek tansiyon (Hipertansiyon),

Iyi huylu meme kistleri (Fibrokistik meme hastalig).
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

ESTRIOL®iin yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

ESTRIOL® topikal uygulanan bir ilag oldugundan yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.
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Hamilelik
Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi siiresince etkili dogum kontrol y6ntemi
kullanmalar1 6nerilir. ESTRIOL® iin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Hamilelik doneminde kullamlmamalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ostriol anne siitiine kismen gegctigi i¢in emzirme déneminde ESTRIOL® kullamlmamahdur.

Arag¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ESTRIOL®’iin iceriginde bulunan baz: yardimc1 maddeler hakkinda 8nemli bilgiler
ESTRIOL®’iin igeriginde Propilen glikol bulundugundan ciltte tahrise sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ESTRIOL® ile tedavi sirasinda kullamlan lateks kondomlarin dayamklihig: ve dolayisiyla
koruyucu etkinligi azalabilir.

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

3. ESTRIOL® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikh§ icin talimatlar:
Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedi ise agagidaki uygulama sekli tavsiye edilmektedir:

\/ Uygulayicimin doldurulmus hali 1 gram ESTRIOL®’¢ estir ve bu da 1 mg dstriol igerir.

Vajinal Kullarnim

Ostrojen eksikligine bagh sistemik (tiim viicudu etkileyen) ve genitoiiriner (iireme idrar
yollar sistemine ait) belirtilerin varhginda /2 veya 1 uygulayici dolusu ESTRIOL® (0,5 mg
veya 1 mg Ostriole karsiliktir) 3 hafta boyunca vajina igine uygulanir. Daha sonrasinda tedavi
0,5 mg’lik devam dozuna gegilerek (% uygulayiciya karsiliktir) haftada iki kez uygulanir.
Vajinal uygulama i¢in daha yiiksek dozlar 6nerilmemektedir.

Vajinal Cerrahi Uygulanacak Hastalarda Ameliyat Oncesi ve Sonrasit Dénem Tedavisinde:

7, veya 1 uygulayici dolusu ESTRIOL® (0,5 mg veya 1 mg &striole karsiliktir) cerrahiden iki
hafta 6nce baglamak iizere giinliik olarak uygulanir. Cerrahi uygulama sonrasinda ise 0,5 mg
ostriol (% uygulayiciya karsiliktir) haftada iki kez uygulanir.

Topikal Kullanim

Tedavinin ilk haftasinda bir tam dolu uygulayici ilgili cilt alamina giinde bir kez olacak sekilde
uygulanir. Daha sonra haftada 2 veya 3 kez uygulamaya gegilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
ESTRIOLS®, 6strojen eksikligine bagh bulgularin bulundugu yere uygun olarak haricen cilt
{izerine veya vajina iginde kullanilmak iizere, yukarida anlatildig: sekilde iki yolla uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Eger gocuklarda kaza ile ostriol igeren preparatlar kullanilirsa 6zel bir toksisite
beklenmemektedir.

Ancak bulant: goriilebilir.

Yaghlarda kullanim:
Geriyatrik popiilasyonda kullamimina iligkin 6zel bir bilgi bulunmamaktadr.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumlan hakkinda 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger ESTRIOL®iin etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ESTRIOL® kullandrysamz:
a) Doz agiminin belirtileri
Bulanti, kusma, meme hassasiyeti ve vajinal kanama doz agim belirtileri olabilir.

b) Doz agim1 tedavisi igin dnlemler
Belirtiler dozu azaltarak veya tedaviyi keserek azaltilabilir.

ESTRIOL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ESTRIOL®'ii kullanmay: unutursaniz

Eger herhangi bir dozun alimi unutulursa, unutulan doz atlanmali ve bir sonraki dozdan
itibaren tedavi diizenli olarak devam etmelidir. Eger ESTRIOL® haftada 2 veya 3 kez
kullamliyorsa, unutulan doz bir sonraki aksam alinmahidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ESTRIOLY? ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ESTRIOL®iin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkilerin gogu tedavinin hemen baslarinda ortaya ¢ikmakta olup Ostrojen
kullanimina baghdir. Eger bu yan etkiler artar, birkag hafta ve daha uzun siirerse bir hekime
danmigilmalidur.
Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygn: Tedavi edilen 10 kiside 1°den daha fazla
Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1°den fazla ve 10 kiside 1’den az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1°den daha fazla ve 100 kiside 1°den az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1°den daha fazla ve 1000 kiside 1’den az
Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Yaygin olmayan: .

Uzun doénemli kullamm sirasinda rahim i¢ tabakasinda (endometrium) biiylime ortaya

cikabilir. Memelerde hassasiyet, meme agnsi (6zellikle tedavinin basinda), bulant1 ve mide-
b bagirsak gikayetleri (6zellikle tedavinin baginda), artmig vajinal akint1 (5zellikle servikal agir1

akinti seklinde), 6dem (6zellikle tedavinin basinda), gegici -afirlik artist ve kan basinci

yiikselmesi goriilebilir.

Ostriol igeren bir ilacin vajinal kullanim ile 6zellikle baslangicta vajinal kaginti ve sicaklik

hissinde artma, yanma kizariklik ile birlikte tahris goriilebilir, lekelenme seklinde kanamalar

olabilir.

icerdigi propilen glikole bagh olarak ciltte tahrige sebep olabilir.

Seyrek:
Rahim kanamalari, migren seklinde bas agrilan

Cok seyrek:
Bacaklarda kramp ve “agir bacak™ hissi

Bunlar ESTRIOL®in hafif yan etkileridir.

\/ Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamiz
doktorunuz veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. ESTRIOL®’{in Saklanmasi

Cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C' nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTRIOL® i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.§.
Asag Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH, Almanya

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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