KULLANMA TALIMATI

CLIMARA®FORTE 7.8 mg/25 cm? transdermal flaster
Cilde uygulanir.

e Etkin madde: Her 25 cm®’lik flaster, 24 saatte nominal 100 mikrogram salgilayan,
7,6 mg estradiol (7,8 mg estradiol hemihidrat’a esdeger) igerir.

e Yardimct maddeler: Etil oleat, izopropil miristat, gliserol monolaurat, akrilat
kopolimer

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CLIMARA FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CLIMARA FORTE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CLIMARA FORTE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CLIMARA FORTE’ nin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
1. CLIMARA FORTE nedir ve ne icin kullamilir?

e CLIMARA FORTE 25 cm?’lik flaster seklinde piyasaya sunulmustur. Her 25 cm?’lik
flaster 24 saatte nominal 100 mikrogram salgilayan, 7,6 mg estradiol (7,8 mg estradiol
hemihidrat’a esdeger) igerir.

e CLIMARA FORTE’nin etkin maddesi olan estradiol, dstrojenler adi1 verilen hormon
grubuna aittir. Ostrojen, adet déngiisii de dahil olmak iizere kadinlik 6zelliklerini
saglayan temel kadin seks hormonudur.

e Her ambalajda 4 oval sekilli flaster bulunur.

e CLIMARA FORTE menstrual periyodunu en az 1 y1l gegmis menopozda ya da iireme
organlarinin  almmmasit  sonrast  gelisen hormon yetmezliginin  belirtilerinin
iyilestirilmesinde ve kemik erimesinin Onlenmesi konusunda onaylanmig tibbi
tirlinlere tolerans gosterilememesi veya bu tibbi iiriinlerin kullanilmasinda sakinca
olmast durumunda gelecekteki kirik riski yiiksek olan menopoz sonrasi kadinlarda
kemik erimesinin dnlenmesinde kullanilir.




2. CLIMARA FORTE’ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CLIMARA FORTE’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

Tedavi edilmemis rahim i¢ zar1 kalinlagsmas1 (endometrial hiperplazi)

Tan1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa

Anjina (siddetli g6giis agrisi), yakinlarda kalp krizi geg¢irdiyseniz

Meme kanseri ya da siiphesi varsa, ya da gegmiste ge¢irilmis olmasi

Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek, bilinen ya da siipheli koti huylu

tiimorleriniz varsa (veya ge¢miste olduysa) (6rn. endometrial kanser)

e lyi ya da kotii huylu karaciger tiimorii varsa (veya onceden olmussa), akut karaciger
hastaliginiz varsa

e Yakin zamanda kalp krizi ve/veya inme (akut arteriyel tromboembolizm) gegirdiyseniz

e Bacaktaki kan damarlarinda (derin ven trombozu) veya akcigerdeki kan damarlarinda
(pulmoner embolizm) tromboz (kan pihtis1 olusumu) varsa (veya dnceden olmussa)

e CLIMARA FORTE’nin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asiri
duyarlilik) varsa

e Porfiri ad1 verilen hemoglobin sentezinde yer alan enzimlerin dogustan yoklugu ile
karekterize bir hastaliginiz varsa

e Kan pihtilagma bozuklugunuz varsa (protein C, protein S veya antitrombin eksikligi; bkz.
Bolim “CLIMARA FORTE’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”)

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmay1

birakin ve doktorunuza danisiniz.

CLIMARA FORTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Kalp hastalig1 (kalp krizi)

Hormon replasman tedavisinin (HRT; kadinda eksilen hormonlart menopoz Oncesi
donemdeki seviyeye getirmek amacli bir tedavi) kalp krizini engelleyecegine dair hicbir
kanit yoktur.

Ostrojen- progestojen HRT alan 60 yas iistii kadinlarin kalp hastalig1 gelistirme olasiligl, HRT
almayanlardan biraz daha yiiksektir.

Rahmi alinmig ve dstrojen tedavisi alan kadinlarin kalp rahatsizligi gelistirme riskinde artis
bulunmamaktadir.

Asagida listelenen durumlardan herhangi birinin varligindan HRT kullanilmasi durumunda,
yakin gozlem altinda tutulmaniz gerekebilir. Doktorunuz size bunlarn acgiklayabilir. Bu
nedenle, bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, CLIMARA FORTE kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz:

e Damarlarinizda yiiksek tromboz (kan pihtis1 olusmasi) riski varsa. Risk, yas ile artmakta
ve asagidaki durumlarda daha yiiksek olabilmektedir:

e Sizde veya yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarindaki (derin ven
trombozu) veya akcigerlerindeki (pulmoner embolizm) kan damarlarinda
tromboz olmus ise;

e Sistemik lupus eritematozusunuz (SLE; viicudun ¢ogu bdliimiini
etkileyebilen kronik inflamatuvar bir hastalik) varsa

e  Gebelik / gebelik sonrasi donemde iseniz;



Kanserseniz;

Uzun siireli hareketsizlik

Fazla kiloluysaniz (Viicut Kitle Indeksi (VKI) >30 kg/m?);

Varisli damarlariniz varsa.

CLIMARA FORTE’yi zaten kullaniyorsaniz, doktorunuza herhangi bir beklenen hastaneye
yatirilma durumunu veya ameliyati bildiriniz. Bunun nedeni derin ven trombozu goriilme
riskinin ameliyat, ciddi yaralanma veya hareketsiz kalma sonucunda gegici olarak
artabilmesidir.

HRT ve kanser
Endometriyum kanseri (rahim kanseri)

Ostrojenler uzun siire boyunca tek basina kullamldiginda, endometriyum kanser riski
artmaktadir. CLIMARA FORTE gibi 0Ostrojen tedavileri, dnceden rahmi alinmamamis
kadinlarda tek basina kullanimamalidir. CLIMARA FORTE kullaniyorsaniz ve rahminiz
alinmadiysa ilave progesteron hormon tedavisine ihtiyaciniz olacaktir. Doktorunuz size
gerekli Oneriyi sunacaktir.

CLIMARA FORTE tedavisi sirasinda sik sik kanama diizensizliginiz veya siirekli kanamaniz
varsa doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Meme kanseri

Kombine ostrojen-progesteron kullaniminin ve muhtemelen yalnizca dstrojen iceren HRT
kullaniminin meme kanseri riskini artirdigr yoniinde kanitlar vardir. Bu ekstra risk HRT yi ne
kadar uzun siire kullandigimiza baghdir. Bu ek risk birka¢ yil icinde belirgin hale gelir.
Bununla birlikte, tedavi kesildikten birkag yil sonra (en fazla 5 yi1l) normale doner.

Rahmi alinmig olup 5 yil siireyle sadece Ostrojen igceren HRT kullanan kadinlarda meme
kanseri riskinin artmadig1 veya az miktarda arttig1 gosterilmistir.

Karsilastirma

5 yillik stire i¢inde, 50-79 yas grubunda olup HRT kullanmayan kadinlarin ortalama olarak
1000°de 9 ila 14’i meme kanseri tanis1 almaktadir. 5 yillik siire iginde, 50-79 yas grubunda
olup 0Ostrojen-progesteron kullanan kadinlarin 1000°de 13 ila 20’si meme kanseri tanisi
almaktadir (fazladan 4 ila 6 olgu).

» Memelerinizi diizenli olarak kontrol edin. Asagidaki gibi degisiklikler fark etmeniz
durumunda doktorunuza danisiniz:

e Ciltte cukurluklar
e  Meme ucunda degisiklikler
e  Gozle gorebildiginiz veya hissedebildiginiz kitleler

HRT mamografi goriintiilerinin yogunlugunu artirmakta, bu durum meme kanserinin
radyolojik olarak saptanmasini olumsuz yonde etkileyebilmektedir. Bu sebeple doktorunuz
diger meme kanseri tarama yontemlerini kullanmayi tercih edebilir.

Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir- meme kanserinden daha nadir goriiliir. Tek basina Ostrojen veya
kombine Ostrojen- projestojen igeren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk
artist ile iligkilendirilmistir.



Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gdstermektedir. Ornegin 50-54 yas araliginda
HRT almayan kadinlarda, 5 yillik siire icerisinde yaklasik 2000 kadindan 2’sine yumurtalik
kanseri tanist konulmasi beklenmektedir. 5 yil siireyle HRT alan kadinlar i¢in bu sayinin 2000
kullanicida yaklagik 3 vaka olmas1 beklenmektedir. (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka)

Karaciger timorii

CLIMARA FORTE’de bulunan hormonlar gibi hormonlarin kullanimi sirasinda veya
sonrasinda, iyi huylu karaciger tiimorleri seyrek olarak, kotii huylu karaciger tiimorleri ise ¢ok
seyrek olarak goriilmiistiir. Izole vakalarda, bu tiimérlerden karin bosluguna kanama hayati
tehlikeye sebep olmustur. Bu olaylar son derece beklenmedik olmasmna ragmen, {ist
karninizda kisa siirede ortadan kaybolmayan herhangi bir alisilmadik his olursa doktorunuza
bildiriniz.

Inme

Kombine 6strojen-progesteron ve tek basina dstrojen tedavisi iskemik inme riskinde 1,5 kata
kadar olan artisla iliskilendirilmektedir. Rolatif risk yas veya menopozdan itibaren gegen
siireye gore degismemektedir. Bununla birlikte, baslangictaki inme riski biiyiik oranda yasa

baglidir ve HRT kullanan kadinlardaki genel inme riski yasla birlikte artmaktadir. (bkz bolim
4. Olast yan etkiler nelerdir?)

Daha once (6rn. gebelik doneminde veya onceki hormon tedavisi sirasinda) asagidaki
sorunlardan birini yasadiysaniz doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmeniz gerekebilir
clinkii CLIMARA FORTE bu sorunlar kétiilestirebilir veya yeniden ortaya ¢ikmalarina
neden olabilir:

e Rahim fibroidleriniz (iyi huylu rahim tiimdrleri) varsa

e Endometriozunuz ( rahim disinda rahim i¢ tabakasi dokusunun bulundugu durumlar)
varsa veya rahim i¢i zar1 fazla kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) dykiisii varsa

e Kan pihtisi riski

Ostrojene bagli biiyiiyen kanserlerle ile ilgili risk artis1 (anne, kardes veya biiyiikannede

meme kanseri 0ykiisii)

e Yiiksek tansiyon

e lyi huylu karaciger tiimérii gibi karaciger bozukluklari

e Diyabet

e Safra tasi

e  Migren veya siddetli bag agrilari

e Sistemik lupus eritematozus (SLE; viicudun c¢ogu boliimiinii etkileyebilen kronik
inflamatuvar bir hastalik)

e Sara (epilepsi)

e Astim

e Otoskleroza (kulak zar1 ve igitme etkileyen bir hastalik) bagli sagirlik

e  Asin trigliserid (kanda bulunan 6zel bir tip yag) yiiksekliginiz

e Kalp veya bobrek hastaliklarina bagli olarak sivi tutulumu

e Herediter (kalitsal) anjiyoddem (Yiiz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu

veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen) varsa



CLIMARA FORTE kullanmay1 birakarak derhal doktorunuza basvurmaniz gereken
durumlar:
CLIMARA FORTE kullanirken agagidakilerden herhangi biri olusursa:
e “CLIMARA FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bdliimiinde
bahsedilen durumlardan herhangi biri gerceklesirse,
e (Gozlerin beyazlamasi veya derinin sararmasi (sarilik). Bunlar karaciger hastalig
belirtileri olabilir
Kan basincinda belirgin artig (belirtileri bag agrisi, yorgunluk, bag donmesi olabilir)
Ik kez gerceklesen migren benzeri bas agrisi.
Eger hamile kalirsaniz
Eger asagidaki kan pihtisi belirtilerini fark ederseniz:
-Bacaklarda agrili sislik ve kizariklik
- Ani gogiis agrist
- Solunum giicliigii

Diger durumlar

e HRT hafiza kaybin1 6nlemez. 65 yasindan sonra HRT kullanmaya baslayan kadinlarda
hafiza kayb1 riskinin daha fazla oldugu yoniinde birtakim kanitlar vardir. Oneri igin
doktorunuza daniginiz.

e Yiiziiniizde lekelenme olan bolge olusmasi (kloazma) bakimindan yatkinligimiz varsa,
CLIMARA FORTE kullanirken giines ve ultraviyole (mor oOtesi) 1sinlardan
ka¢inmalisiniz.

e Kalitsal anjiyoddem bulunan ve CLIMARA FORTE kullanan kadinlarda belirtiler
yeniden ortaya ¢ikabilir veya kotiilesebilir.

e Kalp veya bobrekle ilgili rahatsizliginiz varsa, doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir.

Hastada prolaktinoma (hipofiz tlimdrii) bulunmasi halinde yakin tibbi gozetim (prolaktin
seviyelerinin periyodik dl¢timleri dahil) yapilmasi gerekmektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLIMARA FORTE?’ nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CLIMARA FORTE kullanimi sirasinda alkol alimi kandaki hormon seviyelerinde artisa
neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. CLIMARA FORTE ile ilag tedavisi sirasinda gebelik
olusursa ila¢ derhal kesilmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Diisiik miktarlarda hormon anne siitiine gecebilir.



Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makina kullanimi lizerine etkisini degerlendiren ¢alisma yiirtitiilmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda CLIMARA FORTE’nin ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. barbitiiratlar, fenitoin, primidon,
karbamezapin, okskarbazepin, topiramat, felbamat)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn. rifampisin, rifabutin)

e HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (proteaz
inhibitdrleri ve non-niikleosit ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir, &rn.
ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

e Depresyon tedavisinde kullanilan St. John’s wort (Sar1 kantaron otu, Hypericum
Perforatum) igeren bitkisel preparatlar

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. griseofulvin, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol, virokonazol)

e Bazi kalp hastaliklar ve yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan verapamil, diltiazem

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (makrolid antibiyotikler orn.
klaritromisin, eritromisin)

e  Greyfurt suyu

Laboratuvar testleri

Bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerekiyorsa Ornegin bir kan testi, doktorunuza veya
laboratuvar personeline CLIMARA FORTE kullandiginizdan bahsedin, ¢iinkii bu ilag bazi
testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Klinik olarak, artan Ostrojen ve progesteron metabolizmasi etkinin azalmasina ve uterus
(rahim) kanama profilinde degisikliklere yol acabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLIMARA FORTE nasi kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CLIMARA FORTE’yi her zaman, doktorun 6nerdigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz. CLIMARA FORTE’yi kullanacaginiz siireye
doktorunuz karar verecektir.

Gegerli durumda bir hormon replasman tedavisi preparati almiyor veya kullanmiyorsaniz
CLIMARA FORTE kullanimina hemen baglayabilirsiniz.

Bagka bir hormon replasman tedavisi tiirii almaktaysaniz CLIMARA FORTE kullanimina
tedavinizin bitisinin ertesi giinii veya doktorunuzun belirttigi giin baglayin.

Halen rahminiz varsa (histerektomi ge¢irmemisseniz) doktorunuz baska bir hormon
(progesteron) receteleyecektir. Doktorunuz size bu hormonun nasil kullanilacagin
aciklayacaktir.

Tedavi en diisik CLIMARA dozu ile baslamalidir. Gerekli goriiliirse daha yiiksek doz
kullanilmalidir. Tedaviye baslandiktan sonra belirtilerin diizelmesi i¢in gerekli olan en diisiik
etkin doz en kisa siire boyunca kullanilmalidir.



CLIMARA FORTE tedavisine baglama:
Tedavi kesintisiz ya da periyodik olarak verilebilir.

Stirekli ardisik ya da periyodik tedavinin degistirilmesi:
Onceki tedavi rejiminin bitiminin ertesi glinti tedaviye bagslanir.

Siirekli kullanim igin:
Flasterler kesintisiz olarak haftada bir uygulanmali, 7 giiniin sonunda ¢ikarilmali ve bir
yenisi farkli bir uygulama yerine yapistirilmalidir.

Periyodik kullanim i¢in:
Flasterler periyodik olarak kullanilacaksa; flasterler birbirini izleyen 3 hafta boyunca
uygulanmali, bunu yeni bir periyoda baslamadan 6nce 7 giinliik bir ara izlemelidir.

Bir progesteron eklenmesi:

Hasta histerektomi (rahmin alinmasi) ge¢irmediyse disaridan alinan  Ostrojen
kullanilmamalidir. Uterusu saglam olan kadinlarda CLIMARA FORTE tedavisine her ayin
en az 12-14 giinii boyunca kullanilmak {izere bir progesteron eklenmelidir. Gilinde 50
mikrogram {izerinde salinim yapan flasterler icin eklenen progesteronun endometrial
koruyucu etkisi gosterilmemistir. Normal olarak progesteron uygulanma periyodu
tamamlandiktan 2-3 giin sonra menstriiasyona benzer bir kanama gortiliir.

Uygulama yolu ve metodu:

CLIMARA FORTE flasterin yiizeyini orten koruyucu seffaf plastik tabaka kaldirildiktan
sonra flaster govde ya da kalcada kuru, temiz deriye yapistirilmalidir. CLIMARA FORTE
meme lizerine ya da yakiina yapistirilmamalidir. Flasterin yapistirildigi deri alami yagh,
tahris olmus ya da herhangi bir sekilde hasarli olmamalidir. Flaster bel hizasina
yapistirtlmamalidir, zira giysilerin siirtlinmesiyle diisebilir. Otururken flasterin yer
degistirecegi bolgelere uygulamadan kaginilmalidir.

Flaster, ambalajin agilmasi ve koruyucu folyonun kaldirilmasindan hemen sonra
yapistiritlmalidir. Flaster, yaklasik 10 saniye boyunca, Ozellikle kenarlarda iyi bir temas
saglandigindan emin olunarak bastirtlmalidir. Flaster kalkarsa yapiskanligi korumak i¢in
basing uygulanmalidir.

Uygulama yerleri en az bir haftalik aralarla degisecek sekilde rotasyona tabi tutulmalidir.
Flaster dogru uygulandiginda her zamanki gibi dus veya banyo almaniz miimkiindiir. Flaster
ancak c¢ok sicak banyo ya da saunada deriden kalkabilir.

Flasterin deriden diismesi halinde, 7 giinliik tedavi siiresinden geriye kalan zaman icin yeni
bir flaster uygulanir.

CLIMARA FORTE flasterin kullaniminin sekilsel anlatimi asagida yer alan ‘KULLANMA
KILAVUZU’nda yer almaktadir.

KULLANMA KILAVUZU
CLIMARA FORTE flasteri nasil uygulanir?

CLIMARA FORTE kolay uygulanir. lk flasteri uygularken asagidaki basamaklar1 dikkatle
takip edin. Bir siire sonra basamaklar1 otomatik olarak takip ettiginizi fark edeceksiniz.
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Her CLIMARA FORTE flasteri kendi koruyucu kesesinin
icerisinde kapali olarak gelir. Hicbir zaman keseyi makasla

kesmeyiniz. Kesenin igerisindeki flasteri zedeleyebilirsiniz.
(Sekil 1)

Keseyi agmak icin yazisiz tarafi size doniikken dikey olarak
tutun. (Sekil 2)

Sol iist kdsede duran centikten baslayarak soldan saga dogru
keseyi agin. (Sekil 3)

Daha sonra kesenin sag alt kosesinde bulunan c¢entikten
baslayarak, keseyi asagidan yukariya dogru agin. (Sekil 4)

Simdi sag iist koseden baglayarak kesenin kesik ucunu kendinize
dogru ¢ekip CLIMARA FORTE flasterini ortaya ¢ikartin. (Sekil
5)

Kesenin i¢ine tutturulmus glimiis renkli bir folyo etiket
goreceksiniz (Sekil 6). Bu etiket nemlenmeyi Onleyen bir
koruyucudur. Etiketi yerinden c¢ikartmayimiz. Folyo etiket ilag
icermemektedir. Keseyle birlikte atabilirsiniz. Kese ufak
graniiller igerebilir. Bunlar nemi Onleyen koruyucudan
gelmektedir ve flasterin etkinligiyle ilgisi yoktur.

e Flasteri dikkatle yerinden ¢ikartin.
e Flasterin saydam sert plastikten yapilmis bir destege tutturuldugunu ve flasterin
kendisinin oval ve saydam oldugunu goéreceksiniz.

Bu saydam, sert destek kisim flasterin yapigskan yiiziinii korur.
Flasteri uygulamadan 6nce arkadaki destek ¢ikartilmali ve destegi
cikarttiktan hemen sonra deriye yapistirilmalidir. Koruyucu
tabakay1 CLIMARA FORTE’den bir kerede ¢ikartin. (Sekil 7)




e Flasterin ilach yarisin1 deriye bastirin. Sonra geri kalan kismindaki destegi ¢ikartin
ve flasterin tiimiinii deriye bastirin; arka destegini atin.

e Bel hizasina yapistirmayin, c¢iinkii giysiler flasteri yerinden oynatabilir. Yapiskan
yiizeye dokunmamaya 6zen gosterin. Flasteri temiz, kuru, ¢atlaksiz kalca ylizeyine
uygulayin. Bu bolgeye pudra ya da losyon siirmeyin. Bunlar1 siirmeniz flasterin iyi
yapismasint gliglestirebilir. CLIMARA FORTE flasterini gdgiislerinizin iizerine

yapistirmayin.
, f e Sectiginiz bolgeye flasteri bastirirken tiim flaster yiizeyine,
| |. Ozellikle de kenarlara yaklasik 10 saniye bastirarak flasterin
.-’f O N"sﬁ altinda hava kabarcig1 kalmadigindan emin olun.(Sekil 8)
| '||
II. I !
Sekil 8

e Artik flaster bir hafta siireyle yerinde kalabilir. Yeni flasteri yerlestirme zamani
gelene dek 7 gilin boyunca gereksinim duydugunuz Gstrojeni alacaginizi bilerek
normal, gilnlilk aktivitelerinizin tiimiinii  ylriitebilirsiniz. Kullanmadigimiz
CLIMARA FORTE ambalajlar1 her zaman oda sicakliginda tutulmalidir.

Liitfen dikkat: Bandajlarda oldugu gibi, asinn siirtinme CLIMARA FORTE
flasterini yerinden oynatabilir. Banyo ya da dustan sonra kurulanirken ya da giyinip
soyunurken dikkatli olun.

e CLIMARA FORTE flasterini her seferinde degisik deri bolgesine yerlestirin. Ayni
deri bolgesi 1 haftadan fazla kullanilmamalidir.

Flaster diigerse ne yapmaliyim?

CLIMARA FORTE flasteri etkili bir yapistirict ile hazirlanmaktadir ve ¢ok nadir diiser. Eger
buna ragmen diiserse baska bir paket a¢in ve yeni bir flaster uygulaymn. Yeni uygulanan
flasteri sonraki olagan flaster degistirme giinliniizde degistirin. Flasterin kenarlar1 hafifce
kalkarsa sert basing uygulayarak yapistirin.

Flasterin 7 glin Once tamamlanmadan diistiigli durumlarda flaster tekrar uygulanabilir.
Gerektiginde 7 glinliik doz araliginin geri kalan kismai i¢in yeni bir flaster uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: CLIMARA FORTE’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim
endikasyonu yoktur.

Yashlarda kullammmi: Yash hastalarda doz ayarlamasini gerektirecek veri bulunmamaktadir.
65 yasin iizerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi: CLIMARA FORTE o6zel olarak karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisiimamistir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.



Bobrek yetmezligi:
CLIMARA FORTE 6zel olarak bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamistir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasin1 gerektirecek veri bulunmamaktadir.

Eger CLIMARA FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLIMARA FORTE kullandiysamz:

CLIMARA FORTE, gereginden fazla kullanildiginda bulant1 ve kusmaya neden olabilir. Bazi
kadinlarda kanama goriilebilir. Flaster ¢ikarilmalidir.

CLIMARA FORTE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CLIMARA FORTE’yi kullanmay1 unutursaniz:

Flasteri dogru giinde degistirmeyi unutursam ne yapmaliyim?

Uygulamayi her hafta ayni giinde ve ayn1 zamanda yaparsaniz flasteri degistirmeyi hatirlamak
cok kolay olacaktir (6rnegin, Cumartesi sabahlar1 dustan sonra). Flasteri yapistirmay1
unuttugunuzda hatirladiginiz zaman hemen uygulayiiz. Daha sonraki flaster normal olarak 7
giinliik doz aralig1 ardindan kullanilmalidir.

Eger flaster diistiiyse veya birkag giin kullanmay1 unutursaniz, diizensiz kanama olusabilir.
CLIMARA FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Menopozun normal belirtilerini tekrar hissetmeye baslayabilirsiniz; sicak basmasi, uyku
sorunlari, sinirlilik, bas déonmesi veya vajinal kuruluk olabilir.

Menapoz sonrasi kemik erimesine karsi korumanizi yitirebilirsiniz. Koruma, sadece tedavi
devam ettigi siirece etkili gibi gorlinmektedir.

CLIMARA FORTE ile tedavinizi sonlandirmay1 diisliniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Ameliyat olmamz gerekiyorsa

Ameliyat olacaksaniz, doktorunuza CLIMARA FORTE kullandiginizi sdyleyiniz. Pihti
olusum riskini azaltmak i¢in ameliyattan yaklagik 4 ila 6 hafta dnce CLIMARA FORTE‘yi
kullanmay1 birakmaniz gerekebilir. CLIMARA FORTE‘yi tekrar kullanmaya baslamadan
once doktorunuza danisin.

Bu {iriiniin kullanimyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLIMARA FORTE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler CLIMARA FORTE ile gergeklestirilen klinik calismalardan alinan
raporlara dayanmaktadir.

Asagida listelenen yan etkiler meydana gelmesi raporlanan sikliga gore diizenlenir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda HRT kullanmayan kadinlara kiyasla daha sik
bildirilmistir:

Meme kanseri

Rahim duvarinda anormal olusum veya kanser (endometriyal hiperplazi veya kanser)

Yumurtalik (over) kanseri

Bacak veya akciger damarlarinda kan pihtis1 olusumu (vendz tromboembolizm)

Kalp hastalig1
Inme

HRT'ye 65 yasindan sonra baglanmasi halinde olas1 hafiza kaybi
Bu yan etkilerle ilgili ayrintili bilgi i¢in bkz. Boélim “2. CLIMARA FORTE’yi

kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”

Asagidaki listede CLIMARA FORTE kullanimiyla iligkilendirilmis olan yan etkiler yer

almaktadir:

En sik goriilen yan etkiler:

Beklenmeyen zamanlarda ortaya ¢ikan kanama (ayrica bkz. Boélim “CLIMARA
FORTE’yi asagidaki durumlarda dikkatli kullanimiz”)

Meme hassasiyeti
Meme agrisi

Cok yaygin:

Uygulama boélgesinde tahris (kizariklik, kasinti, batma hissi veya i¢i su dolu kabarcik

(vezikiil) olusumunu igerebilir)

Yaygin:

Bulant1

Odem (s1v1 tutulumu)

Agn

Kilo artig1

Bas agris1

Depresyon

Bas donmesi

Mide gazi

Sinirlilik

Letarji (derin ve uzun siireli uyku)
Terleme artis1

Sicak basmasi

Uygulama yerinde kasinti
Dokiintii

Menstruel bozukluk (kanama diizensizligi),vajinal akinti
Vulva/vajinada degisiklikler
Halsizlik

Yaygin olmayan:

Istah artis1
Konstipasyon (kabizlik)
Dispepsi (hazimsizlik)
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Ishal

Rektal bozukluk (diskilama bozuklugu)
Yorgunluk

Anormal laboratuvar testi

Asteni (asir1 dlglide giicten diisme)

Ates

Grip-nezle benzeri sendrom

Bitkinlik

Migren

Palpitasyon (kalp carpintisi)

Yiizeysel flebit (bacaktaki toplardamarlarin iltihabr1)
Hipertansiyon (tansiyon yiiksekligi)
Hiperkolesterolemi (kolesterol yiiksekligi)
Purpura (cilt alt1 kanama)

Eklem agrisi

Kas kramplar1

Dispne (nefes darlig1)

Rinit (burun mukozasi iltihab1)

Anksiyete (endise, kayg1)

Uykusuzluk

Apati (gevre ile anormal derecede ilgisizlik)
Emosyonel labilite (duygu degisimi)
Konsantrasyon bozuklugu

Parestezi (uyusma, karincalanma)

Libido (cinsel istek) degisikligi

Ofori (ruhsal uyarilma hali)

Tremor (irade dis1 titreme)

Ajitasyon (tutarsiz asir1 davranis)

Akne

Alopesi (sa¢ dokiilmesi)

Deride kuruluk

Benign meme neoplazmi (iyi huylu meme timorii)
Memede biiyiime

Memede hassasiyet artisgi

Tirnak bozukluklari

Deride nodiil (deride anormal doku biiyiimesi)
Hirsutizm (killanma)

Idrar sikliginda/ aciliyetinde artis

Benign endometrial neoplazmi (iyi huylu rahim timorti)

Endometrial hiperplazi (rahim i¢ zar1 kalinlagmast)
Uriner inkontinans (idrar kacirma)

Sistit (mesane iltihab1)

Idrarda renk degisikligi

Hematiiri (idrarda kan goriilmesi)

Uterus (rahim) bozukluklari

Abnormal (normal olmayan) gérme

G0z kurulugu



Bilinmiyor:

e Karin agris1 veya siskinlik

Deri veya gozlerde sararma(sarilik)

[ltihabi deri dokiintiileri,

Memede agr1

Fibroidler (rahim duvarinda veya ona yapisik olarak gelisen iyi huylu bir tiimorler)

Saghk meslegi mensuplar tarafindan bildirilen ek yan etkiler:

e Beyne ya da beynin bir boliimiine yeterli oksijen gitmemesi (bkz. Boliim 2‘inme’)
e Karm agnisi, siskinlik, deri veya gozlerde sararma (sarilik)

e Kontakt dermatit (bir tiir deri hastalig1)

e Fibroidler (iyi huylu rahim uru)

Asagidaki yan etkiler diger HRT lerle bildirilmistir:
e  Safra kesesi hastaligi
e Deriyle ilgili ¢esitli bozukluklar:
e "Gebelik maskesi" olarak bilinen, 6zellikle yliz veya boyunda olusan renk
degisikligi (kloazma)
e Agnli kirmizimsi cilt bezeleri (eritema nodozum)

e Hedef tahtasi seklinde kirmizilik veya yaralarla dokiintii (eritema multiforme)
Herediter anjiyododemi (eller, ayaklar, yiiz, solunum yolu gegitleri gibi viicudun ¢esitli
kisimlarinda sislik) olan kadinlarda CLIMARA FORTE’daki estradiol hormonu herediter
anjiyoddem belirtilerini baglatabilir veya kotiilestirebilir.

Baz1 calismalarda yumurtalik kanseri HRT (yalnizca Ostrojen veya kombine Ostrojen-
progestin HRT) kullanmis kadinlarda biraz daha sik gozlemlenmistir. Risk uzun siireli
kullanim (birkag y1l) ile daha iliskili olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. CLIMARA FORTE’nin saklanmasi

CLIMARA FORTEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajsiz saklamayiniz. Koruyucu tabaka ¢ikarildiktan sonra hemen uygulayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLIMARA FORTEyi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ayi temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.
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Eger iirtinde veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz CLIMARA FORTE ' yi kullanmayiniz.
Flaster kullanildiktan sonra da bir miktar estradiol igermektedir. Bu nedenle bu sekilde
atilmasi ¢evre canlilarina zarar verebilir. Flaster, yapiskan yiizlerinden ikiye katlanarak imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

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

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
3M Drug Delivery Systems
Northridge, Los Angeles, ABD

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir.
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