KULLANMA TALIMATI

ESTRIOL® 1 mg/g Vajinal Krem

Vajinal yolla ve haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 graminda 1 mg Ostriol bulunur.

Yardimci maddeler: Dekalinyum klorir, dokusat sodyum, propilen
glikol, dimetikon 350, gliseril monostearat, orta zincirli trigliserid,
gliseril (mono, di, tri) alkanoat, makrogol setostearil eter.

Builaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA

TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli

bilgiler icermektedir.

- Bukullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

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

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

- Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size
Onerilen dozun disinda yiiksekveyadiisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ESTRIOL® nedir ve ne igin kullanilir?

ESTRIOL®'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ESTRIOL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ESTRIOL®'iin saklanmasi
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Baslhiklari yer almaktadir.

ESTRIOL® nedir ve
ne icin kullanilir?

ESTRIOL® Ostrojenler grubuna ait tibbi bir Griindur.
ESTRIOL®, &striol icermektedir.

35, 50 ve 100 gramlik aliminyum ttiplerde, uygulayicisi ve kullanma
talimati ile birlikte karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

ESTRIOL®, 6strojen eksikligi nedeniyle olusan belirtilerin tedavisinde
kullanilmaktadir.

ESTRIOL®'li kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler

ESTRIOL®'li asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- ESTRIOL®® veya ilacin formulasyonunda bulunan herhangi bir
icerige karsi asiri duyarli oldugu bilinen kisilerde,

- Nedeni bilinmeyen bir genital kanama durumunda,

- Ostrojene hassas bir timériin veya metastatik (yayilmis)
timorlerin varliginda, genital kanama, tromboflebit
(toplardamarlarin iltihabina bagh kan pihtisi olusumu), embolik
(damar tikaci) hastaliklar sirasinda,

Mevcut meme kanseri veya dnceden meme kanseri dykusiiniin
bulunmasi veya stiiphelenilmesinde,

Tedavi edilmemis rahim ici kalinlasmasinda (endometrium
hiperplazisinde),

Agir bobrek yetmezliginde,

Hamilelik ve emzirme déneminde.

ESTRIOL®ii asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Tedaviden 6nce detayl hasta 6ykiisi alinmalidir.
Hasta tedaviden 6nce ve ESTRIOL® ile tedavi sirasinda diizenli
araliklarla (uzun dénemli tedavilerde 6 aylik araliklarla) genel ve
jinekolojik olarak muayene edilmelidir. Bu surekli ve tekrarlayan
vajinal kanamalari olan hastalar icin 6zellikle gecerlidir.
Hastalar tedavi sirasinda gozlemledikleri degisiklikleri,
(6rnegin, beklenmeyen genital kanamalar veya memede
degisiklik) doktorlari ile paylasmalari gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir.
Vajinal bir enfeksiyonun mevcudiyetinde, enfeksiyon ESTRIOL®
tedavisi sirasinda veya dncesinde tedavi edilmelidir.
Uygulayici tarif edildigi gibi dikkatle kullaniimahdir.
Asagidaki durumlardan veya hastaliklardan herhangi biri;
mevcut olan, 6nceden goérilen veya tedavi sirasinda ortaya
¢ikan hastalar dizenli olarak kontrol edilmelidir:

« Rahim i¢ tabakasinda hicre sayisi artisi

« Tumor risk faktorleri

« Damarlarda pihti olusumu veya yatkinlik
Uzun donemli dstrojen tedavisi altinda bulunan kadinlarda
yilda bir kez progesteron testi yapilarak rahim i¢ tabakasinda
hiicre cogalmasinin derecesi saptanmalidir. Genel olarak uzun
donemli 6strojen kullanimi sirasinda rahim i¢ tabakasinda
hiicre cogalmasi ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle 6strojen kullanan
menopoz sonrasi ddnemdeki hastalar kanser riskinde artis
ihtimali nedeniyle diizenli takip edilmelidir.
Seyrek olarak tedavi sirasinda kanamalar gorilebilir. Tedaviden
birkag ay sonra veya tedavi bitiminde ara kanama veya
lekelenme seklinde kanamalar olursa altta yatan sebepler
bulunmalidir.
ESTRIOL®, iceriginde bulunan Propilen glikol ciltte tahrise neden
olabilir.
Hasta oykustinde endometrium hiperplazisi (rahim ici zari
kalinlasmasi),
iyi huylu miyomlar,
Endometriozis (gikolata kisti),
Ostrojene duyarli timérler icin risk faktorleri, 6rn. meme kanseri
icin 1. derece kahtim,
Kalici pthtilasma bozukluklari ve gecirilmis toplardamar
tikanikliklari, (6rn. pithtiya bagh toplardamar tikanikhgi,
akcigerde tikaniklik),
Migren ya da (siddetli) bas agrisi,
Sistemik lupus eritematozusu (cilt ve eklemler 6n planda olmak
Uizere bircok doku ve organ iltihabi sonucu ortaya ¢ikan bir
hastalik),
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- Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk ve bobrek hastaligina bagh
sivi birikimi,

- Anikaraciger hastaligi (6rn. iyi huylu timorler) ya da karaciger
fonksiyon testleri normale dénene kadar karaciger hastahg
oykdisu,

- Yiksek tansiyon (Hipertansiyon),

- lyi huylu meme kistleri (Fibrokistik meme hastaligs).

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin
gecerliyse lutfen doktorunuza danisiniz.

ESTRIOL®'iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ESTRIOL® topikal uygulanan bir ilag oldugundan yemeklerle ve
iceceklerle bir ilgisi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin tedavi stiresince etkili
dogum kontrol yontemi kullanmalari 6nerilir. ESTRIOL®'Gn hamile
kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hamilelik
déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ostriol anne siitiine kismen gectigi icin emzirme déneminde
ESTRIOL® kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ESTRIOL®'iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

ESTRIOL®'Uin iceriginde Propilen glikol bulundugundan ciltte
tahrise sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ESTRIOL® ile tedavi sirasinda kullanilan lateks kondomlarin
dayanikliligi ve dolayisiyla koruyucu etkinligi azalabilir.

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

ESTRIOL®
nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Hekim tarafindan baska sekilde 6nerilmedi ise asagidaki uygulama
sekli tavsiye edilmektedir:

Uygulayicinin doldurulmus hali 1 gram ESTRIOL®e estir ve bu da
1 mg 6striol icerir.



Vajinal Kullanim

Ostrojen eksikligine bagli sistemik (tiim viicudu etkileyen) ve
genitolriner (ireme idrar yollar sistemine ait) belirtilerin varliginda
4 veya 1 uygulayici dolusu ESTRIOL® (0,5 mg veya 1 mg 6striole
karsiliktir) 3 hafta boyunca vajina icine uygulanir. Daha sonrasinda
tedavi 0,5 mg'lik devam dozuna gecilerek (Y2 uygulayiciya
karsiliktir) haftada iki kez uygulanir. Vajinal uygulama icin daha
yuksek dozlar énerilmemektedir.

Vajinal Cerrahi Uygulanacak Hastalarda Ameliyat Oncesi ve Sonrasi
Dénem Tedavisinde:

4 veya 1 uygulayici dolusu ESTRIOL® (0,5 mg veya 1 mg Ostriole
karsiliktir) cerrahiden iki hafta 6nce baslamak tizere guinliik
olarak uygulanir. Cerrahi uygulama sonrasinda ise 0,5 mg Ostriol
(V2 uygulayiciya karsiliktir) haftada iki kez uygulanir.

Topikal Kullanim

Tedavinin ilk haftasinda bir tam dolu uygulayici ilgili cilt alanina
glinde bir kez olacak sekilde uygulanir. Daha sonra haftada 2 veya
3 kez uygulamaya gecilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ESTRIOL®, &strojen eksikligine bagh bulgularin bulundugu yere
uygun olarak haricen cilt (izerine veya vajina icinde kullaniimak
lizere, yukarida anlatildigi sekilde iki yolla uygulanir.

1 2

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim::

Eger cocuklarda kaza ile 6striol iceren preparatlar kullanilirsa 6zel
bir toksisite beklenmemektedir.

Ancak bulanti gorilebilir.

Yaghlarda kullanimi:
Geriyatrik populasyonda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi
bulunmamaktadir.

0Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim durumlari hakkinda &zel bir bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden fazla ESTRIOL® kullandiysaniz:
a) Doz asiminin belirtileri

Bulanti, kusma, meme hassasiyeti ve vajinal kanama doz asimi
belirtileri olabilir.

b) Doz asimi tedavisi icin dnlemler
Belirtiler dozu azaltarak veya tedaviyi keserek azaltilabilir.

ESTRIOL®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

ESTRIOL®’ii kullanmayi unutursaniz

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

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ESTRIOL® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

Olasi yan
etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ESTRIOL®'Uin iceriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

istenmeyen etkilerin cogu tedavinin hemen baslarinda ortaya

¢ikmakta olup 6strojen kullanimina baghdir. Eger bu yan etkiler

artar, birkag hafta ve daha uzun sirerse bir hekime danisiimalidir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine

dayanmaktadir.

- Cokyaygin: 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'denaz

- Cok seyrek: izole vakalar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000
kiside 1 veya daha az

Yaygin olmayan:

Uzun donemli kullanim sirasinda rahim i¢ tabakasinda
(endometrium) bliylime ortaya ¢ikabilir. Memelerde hassasiyet,
meme agrisi (6zellikle tedavinin basinda), bulanti ve mide-
bagirsak sikayetleri (6zellikle tedavinin basinda), artmis vajinal
akinti (6zellikle servikal asiri akinti seklinde), 6dem (6zellikle
tedavinin basinda), gecici agirlik artisi ve kan basinci ylikselmesi
gorilebilir.

Ostriol iceren bir ilacin vajinal kullanimi ile 6zellikle baslangicta
vajinal kasinti ve sicaklik hissinde artma, yanma kizariklik ile birlikte
tahris gorulebilir, lekelenme seklinde kanamalar olabilir.

icerdigi propilen glikole bagl olarak ciltte tahrise sebep olabilir.

Seyrek:
Rahim kanamalari, migren seklinde bas agrilari

Cok seyrek:
Bacaklarda kramp ve “agir bacak” hissi

Bunlar ESTRIOL®'Uin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki
ile karsilasirsaniz doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'e
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattini da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

ESTRIOL®'lin
Saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTRIOL®'(i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cépe
atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Urtnleri Uretim ve
Tic. A.S. Umraniye, Istanbul, Ttrkiye.

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH,
Almanya

Uretim Yeri:

Bu kullanma talimati 21/02/2014 tarihinde onaylanmistir.
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