KULLANMA TALIMATI

DUPHASTON 10 mg Film Tablet
Agi1z yoluyla ahinir.

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

Yardimct Maddeler: Sigir kaynakli laktoz monohidrat, hipromelloz, misir nisastasi, susuz
kolloidal silika, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol.

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

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

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

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUPHASTON nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUPHASTON kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUPHASTON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUPHASTON un saklanmasit

1. DUPHASTON nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUPHASTON beyaz renkte, her biri 10 mg didrogesteron iceren, yuvarlak, centikli, film
kapli tabletlerdir. 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

DUPHASTON didrogesteron etkin maddesini icermektedir. Didrogesteron, kadinlik hormonu
denilen progesteron hormonudur. Didrogesteron viicudunuz tarafindan tiretilen ‘progesteron’
hormonu ile hemen hemen ayni etkiye sahiptir ve bir diger kadinlik hormonu olan 0strojen ile
birlikte adet dongusuni dizenler.

DUPHASTON asagidaki durumlarda kullanilir:

. Vicudunuz yeterli progesteronu iiretmediginde karsilasabileceginiz asagidaki gibi
problemler igin:

- Duzensiz adet donemlerinin kontroll igin

- Endometriyozis — rahmin i¢indeki dokunun rahim disinda gelismesi

- Agrili adet donemleri

- Diisiik seviyede progesterondan kaynaklanan infertilite (kisirlik)

- Infertilite (kisirlik) tedavileri sirasinda uyarilan dongiilerin bir pargasi olarak luteal
destek

- Disiik tehdidi riskini azaltmak igin veya gegmiste tekrarlayan diisiik yaptiysaniz



- Pre-menstrual sendrom (PMS) (Adet oncesi olusan rahatsizlik verici belirtilerin
tedavisinde)

. Hormon Replasman Tedavisi (HRT- kadinlik hormanlari ile tedavi)
DUPHASTON ayrica asagidaki durumlarda dstrojen ile birlikte kullanilir:
- Menopoz (adet gormenin durdugu dénem) tedavisi sirasinda rahmin igindeki
dokuda meydana gelen anormallikleri 6nlemek icin
- Menopoza girmeden 6nce adet donemleriniz durduysa
- Olagandis1 agir ve/veya diizensiz adet donemleri

Vicudunuz, normal olarak dogal hormonlar olan progesteron ve 6strojen miktarini
dengelemektedir. Vicudunuz vyeterli progesteron (retmezse, DUPHASTON bunu telafi
etmektedir ve dengeyi yeniden saglamaktadir.

Doktorunuz, DUPHASTON’un vyami sira 0Ostrojen almamizi da isteyebilir. Bu,
DUPHASTON’ u ne sebeple aliyor oldugunuza baglidir.

HRT kullanan bazi kadinlarda, sadece bir 6strojenin alinmasi, rahim i¢ dokusunda anormal bir
kalinlasmaya sebep olabilir. Rahminiz alinmigsa veya endometriyozis ge¢misiniz var ise, ayni
durum mevcut olabilir. Aylik adet dongiiniiziin bir kisminda DUPHASTON almak, rahim i¢
dokusunun kalinlagmasini engellemeye yardim etmektedir.

2. DUPHASTON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Asagidaki durumlarda DUPHASTON’u KULLANMAYINIZ:

. Didrogesterona veya DUPHASTON’un igerigindeki diger bilesenlerinden herhangi
birine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa)

. Su anda veya gec¢miste cinsiyet hormonlarina bagl olarak gelisen tiimoriiniiz varsa
veya olabileceginden siipheleniliyorsa

. Vajinal kanamaniz varsa ve sebebi bilinmiyorsa

. DUPHASTON u infertilite tedavileri sirasinda uyarilan dongiilerin bir parcasi olarak
luteal destek amaciyla kullaniyorsaniz ve doktorunuz diisiik teshisinde bulunduysa
tedavi kesilmelidir

. Su anda veya ge¢miste ciddi karaciger problemi ve karaciger fonksiyonunda bozukluk
varsa ve heniiz tam olarak iyilesmediyse.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse DUPHASTON kullanmayiniz. Emin
degilseniz, DUPHASTON kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

DUPHASTON u bir dstrojen ile beraber; 6rnegin menopoz tedavisi i¢in HRT nin bir pargasi

olarak aliyorsamiz, liitfen 0Ostrojen ilacimzin kullanma talimati iizerindeki “Uriiniin
kullanilmamasi gereken durumlar” bolimunt de okuyunuz.

DUPHASTON ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Anormal kanama i¢cin DUPHASTON almaniz gerekiyorsa, bu ilac1 almaya baslamadan 6nce
doktorunuz kanamanizin sebebini belirleyecektir.

Beklenmeyen vajinal kanama veya lekelenme varsa, genellikle endigelenecek bir durum



bulunmamaktadir. Bu, 6zellikle DUPHASTON alinan ilk aylarda olusabilecek bir durumdur.

Ancak kanama veya lekelenme icin asagidaki ozelliklerin goriilmesi halinde doktorunuzu
derhal goriniz:

. Birkag aydan fazla devam etmesi
. Tedavi goriiyorken baslamasi
. [lac1 birakmaniz sonrasinda devam etmesi

Bu, rahim i¢i dokusunun kalinlastiginin bir belirtisi olabilir. Doktorunuz, kanamanin veya
lekelenmenin sebebini inceleyecektir ve rahim i¢ dokusunda kanser bulunup bulunmadigini
O0grenmek lizere bir test yapabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuza daniginiz:

. DUPHASTON alirken, daha once yasamadiginiz migren (tekrar eden bas agrisi ile

seyreden bir hastalik) benzeri bas agrilar1 ¢ekiyorsaniz

. Normalden daha sik siddetli bas agrilariniz veya migreniniz varsa

. Tansiyonunuz aniden yukseliyorsa

. Felc¢ gecirdiyseniz

. Kan pihtilagmasi sorununuz varsa

. Anormal vajinal kanama varsa

. DUPHASTON u diisiik riskini azaltmak i¢in kullaniyorsaniz anne ve bebegin durumu
tedavi boyunca yakin sekilde takip edilmelidir

. Depresyon

. Cinsiyet hormonlarindan etkilendigi bilinen nadir problemleriniz varsa, Ornegin:

siddetli kasinti, safra kanallarinin tikanmasindan dolay1 sarilik, hamilelikte herpes (bir
gesit viriis), belirli bir metabolizma bozuklugu (“porfiri” olarak adlandirilan genetik
(kalitimsal) nadir bir kan problemi) ve otoskleroz (orta kulaktaki kemigin asiri
bliylimesine ve buna bagli olarak duyma kaybina neden olan bir hastalik)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise (veya emin degil iseniz),
DUPHASTON’u almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Bu problemlerin
hamilelik veya daha 6nceki hormon tedavisi siiresince kotiilesip kotiilesmedigini belirtmeniz
Ozellikle onemlidir. Doktorunuz, tedavi siiresince sizi daha yakindan izlemek isteyebilir.
Bunlar, DUPHASTON’u aldigimizda kotiilesir veya tekrar ortaya cikar ise, doktorunuz
tedaviyi sonlandirabilir.

DUPHASTON ve HRT

HRT’nin faydalar1 oldugu kadar, bu ilaglar1 alip almama kararmi alirken sizin ve
doktorunuzun g6z oniinde bulundurmasi gereken bazi riskleri de bulunmaktadir. HRT nin
parcast olarak DUPHASTON’u bir Ostrojen ile birlikte aliyorsaniz, asagidaki bilgiler
onemlidir. Liitfen dstrojen ilacinizin kullanma talimatin1 da okuyunuz.

Erken menopoz

HRT’nin erken menopozu tedavi etmek iizere kullanimindaki risklerine dair smirli kanit
mevcuttur. Geng kadinlarda diisiik seviyede risk bulunmaktadir. Bu, erken menopoz nedeni ile
HRT kullanan geng¢ kadinlardaki fayda ve risk dengesinin daha yash kadinlara gore daha iyi
olabilecegi anlamina gelmektedir.

Tibbi kontroller
HRT’ye baslamadan once, doktorunuz sizin ve ailenizin tibbi ge¢misi hakkinda sorular



soracaktir ve genel muayenenin yani sira pelvik (alt karin) organlarimizi da muayene
edecektir. Tedavi suresince, meme muayenesi dahil dizenli kontroller yapilacaktir. Yilda en
az bir kez olmak iizere zaman zaman HRT’nin faydalart ve riskleri dikkatli sekilde
degerlendirilecek ve gerekirse tedaviniz kesilecektir. DUPHASTON alirken kontrol amaciyla
duzenli olarak doktora gitmeniz gerekebilir.

Rahim i¢i dokusu kanseri (endometriyal kanser)

Rahmi alinmamis ve uzun bir siire sadece Ostrojen HRT’si alan kadinlarda, rahim ig
dokusunda kanser ve anormal kalinlasma riski daha fazladir. Ostrojen ile birlikte, bir ay
icerisinde en az 12 giin progestojen alinmasi ile bu ekstra risk dnlenebilir.

HRT ve meme kanseri

Yapilan arastirmalar, birkag yil boyunca Gstrojen ve progestojen HRT’si veya sadece Ostrojen
HRT’si alan kadinlarin, daha ylksek meme kanseri riski tasidigin1 géstermektedir. Risk, ne
kadar uzun siire HRT alindigina baghidir ve HRT nin sona ermesinden sonraki bes yillik
donem boyunca baslangica gore arttigi goriilmektedir. Doktorunuz, memenizde meydana
gelecek ve doktorunuza bildirmeniz gereken degisiklikleri size sdyleyecektir.

HRT ve Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir - meme kanserinden daha nadir gortiliir. Tek basina Ostrojen veya
kombine 6strojen-projestojen iceren HRT kullanimi yumurtalik kanserindeki hafif bir risk
artisi ile iliskilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski yas ile degiskenlik gostermektedir. 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 saymin 2000
kullanicida yaklasik 3 vaka olmasi beklenmektedir (6rn. yaklasik 1 ekstra vaka ).

HRT ve kanin pihtilasmasi

Yapilan arastirmalar, HRT alan kadinlarin, derin ven trombozu (bacaklar gibi vicudun bir
damarinda kan pihtisi olusumu) agisindan HRT almayan kadinlara kiyasla 1.3-3 kata kadar
daha yilksek risk tasidigin1 gostermektedir. Bu ekstra risk, HRT’nin alindigi ilk yil en yiksek
seviyededir.

Kanin pihtilagmasi ciddi bir durumdur ve akcigerlere ilerleyerek gogiis agrisi, nefes darligi,
bayilma ve hatta 6liime neden olabilir.

Asagidaki durumlar mevcut ise derin ven trombozu olugmasi daha olasidir:

e Yashlik

*  Kanser

e Asinkilo

+  Ostrojen alimi

*  Hamilelik veya yakin zamanda dogum yapma

*  Derin ven trombozu veya baska kan pihtilagmas1 problemi geg¢irmis olmaniz veya yakin
ailenizden birinin derin ven trombozu gecirmis olmast

*  Ameliyat, yaralanma veya hastalik sebebi ile uzun bir siire boyunca yatma
(“Ameliyatlar” boliimii altinda yer alan bilgilere bakiniz.)

e “Sistemik Lupus Eritematozus” olarak adlandirilan ve eklem agrisina, cilt dokintdlerine
ve atese sebep olan bagisiklik sistemini etkileyen bir hastaliginizin bulunmasi.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse (veya emin degilseniz), HRT almanizin



gerekip gerekmedigini belirlemek iizere doktorunuzla konusunuz.

HRT alirken derin ven trombozu veya pulmoner emboli (akciger damarlarinda tikaniklik)
meydana gelirse HRT’yi derhal kesmelisiniz. Bacaklarda agrih siskinlik, ani gogiis agrisi
veya nefes darhgir gibi durumlar1t derhal doktorunuza bildiriniz. Bunlar derin ven
trombozu veya pulmoner embolinin belirtileri olabilir.

Ayrica, warfarin gibi kanin pihtilasmasini 6nleyen ilaclar (antikoagilanlar) aliyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza sOyleyiniz. Doktorunuz HRT almanizin faydalarina ve risklerine
dikkat edecektir.

Ameliyatlar

Ameliyat olacaksaniz, ameliyattan 6nce mutlaka doktorunuza HRT almakta oldugunuzu
sOyleyiniz. Ameliyattan birka¢ hafta dncesinde HRT almayir durdurmaniz gerekebilir. Bazi
durumlarda, ameliyat dncesinde ve sonrasinda bazi baska tedavileri almaniz gerekebilir.
Doktorunuz ne zaman yeniden HRT almaya baslayabileceginizi size sdyleyecektir.

HRT ve koroner hastaliklar (kalp damar hastaliklar)

HRT’nin 6zel bir turind (medroksiprogesteron asetat ile birlikte konjuge 0strojen) inceleyen
iki bliylik c¢alisma, kalp damar hastaliklar1 riskinin, HRT nin alindig1 ilk yil daha yiiksek
olabilecegini gostermistir. Bu durumun, diger HRT tiirleri i¢in de gegerli olup olmadig1 heniiz
belirsizdir.

Gogsiintizde, kolunuza veya boynunuza yayilan bir agriniz olursa:

. Derhal doktorunuza gidiniz.

. Doktorunuz alabilirsiniz diyene kadar daha fazla HRT almayiniz.
Bu agr1, bir kalp hastaliginin belirtisi olabilir.

HRT ve felg
Fel¢ gecirme riski, HRT alan kadinlarda HRT almayan kadinlara gore yaklasik 1.5 kat daha
yiiksektir. HRT den dolayi felg geciren ekstra vaka sayisi yasla birlikte artmaktadir.

Karsilastirma
5 yillik bir dénem siiresince, HRT kullanmayan 50’li yaslardaki 1000 kadindan ortalama 8

kadin inme gecirmektedir. 5 yillik bir dénem siiresince, HRT kullanan 50°li yaslardaki 1000
kadindan ortalama 11 kadin inme gegirmektedir (yani, 1000 kadinda 3 ekstra vaka).

Aciklanamayan siddetli bir bas agrimiz veya migreniniz (gérme bozuklugunun da eslik
edebilecegi) olursa:

. Derhal doktorunuza gidiniz.

. Doktorunuz alabilirsiniz diyene kadar daha fazla HRT almayiniz.

Bu durum, felcin bir belirtisi olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

DUPHASTON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUPHASTON’u yiyecek ile birlikte veya tek basina alabilirsiniz.



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Belirli progestojenleri alan annelerin ¢ocuklarinda hipospadias (peniste agiklik iceren bir
dogum kusurudur) ile ilgili artan bir risk olabilir. Ancak, bu artan risk, heniiz kesin degildir. 9
milyondan fazla hamile kadin DUPHASTON kullanmistir. Bugiine kadar, hamilelik siiresince
DUPHASTON almanin zararli olduguna dair higbir kanit bulunmamaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, DUPHASTON almayiniz. DUPHASTON’un anne siitiine geg¢ip gegmedigi ve
cocugu etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Baska progestojenler ile yapilan ¢alismalar,
bu maddelerin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigini gostermektedir.

Arac¢ ve Makine Kullaninm

DUPHASTON’u aldiktan sonra biraz uyku hali veya bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu
durumun olusmasi, ilaci aldiktan sonra, ilk birka¢ saat i¢inde daha olasidir. Bu durum
olusursa, herhangi bir ara¢ veya makina kullanmayniz. Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce,
DUPHASTON un sizi nasil etkiledigini gérmek {lizere bekleyiniz.

DUPHASTON’ un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
DUPHASTON sit sekeri (laktoz) icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz. Bu, galaktoz intoleransi, Lapp laktaz ecksikligi veya glikoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi vicudun laktozu nasil kullandigimi etkileyen nadir kalitimsal
problemleri igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz, doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyin. Bunlar, DUPHASTON’un etkisini azaltabilen veya diizensiz kanamaya neden
olabilen ila¢lardir:

* Sar1 kantaron (St. John’s Wort) iceren bitkisel ilaclar.

« Sara (epilepsi) icin ilaglar - fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, primidon vb.

* Enfeksiyonlar icin ilaglar — rifampisin vb.

* HIV enfeksiyonu (AIDS) i¢in ilaglar - ritonavir, nevirapin, efavirenz vb.

* Hepatit C (karacigerde hastalik olustiran bir viriis) i¢in ilaglar.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degil iseniz), HRT almadan
once doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



3.DUPHASTON nasil kullanilir?

DUPHASTON’u her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size séyledigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz, doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Alacagimiz tablet sayis1 ve alacaginiz giinler, neden tedavi edildiginize bagli olacaktir. Halen
dogal adet periyotlariniz var ise, adet dongiinliziin 1. giinii kanamanin basladig1 zamandir.
Dogal adet periyotlariniz yok ise, doktorunuz adet dongiliniiziin 1. gilinline ne zaman
baslanacagina ve tabletlerinizi almaya ne zaman baslayacaginiza sizinle birlikte karar
verecektir.

Adet dongusinin dizenlenmesi igin

* Giinde 1 tablet aliniz.

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

* Baglama giinii ve tabletlerinizi alacagimiz giinlerin sayisi, adet dongiiniiziin uzunluguna
bagli olacaktir.

Endometriyozis (rahim i¢c dokusunun rahmin disina gelismesi) tedavisi icin
* Giinde 1 ile 3 arasinda tablet aliniz.
» Tabletlerinizi asagidakilerden biri seklinde almaniz istenecektir:

- Adet donguiniizin her glninde veya

- Sadece adet dongiiniiziin 5. ile 25. giinleri arasinda.

Adet agrisi icin
e Glnde 1 veya 2 tablet alin.
* Bunu, adet dongiiniiziin sadece 5. ile 25. giinleri arasinda yapiniz.

Olagandis1 agir veya diizensiz adet donemleri icin
e Kanamayi durdurmak icin:

- Giinde 2 tablet aliniz.

- Bunu 5 ila 7 gln strdiriniz. Sonrasinda siddetli bir ¢ekilme kanamasi olacaktir.
 Sarekli tedavi icin:

-Giinde 1 tablet aliniz.

-Bunu adet dénguiniiziin ikinci yarisi siiresince yapiniz.

Baglama giinii ve tabletlerinizi alacaginiz giinlerin sayisi, adet donguniizin uzunluguna bagh
olacaktir. Son DUPHASTON tableti aldiktan birka¢ giin sonra genellikle ¢ekilme kanamasi
olacaktir.

Progesteronun diisiik seviyelerinden otiirii infertilite (kisirhk) icin

* Ginde 1 tablet aliniz.

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

* Baglama giinii ve tabletlerinizi alacaginiz giinlerin sayis1 adet dongiiniiziin uzunluguna
bagli olacaktir.

« Arkaarkaya en az 6 adet donglsl boyunca tedaviye devam ediniz.



Infertilite tedavileri sirasinda uyarilan déngiilerin bir parcasi olarak luteal destek
Yumurtanin alindig1 giin baslayip, hamileligin dogrulanmasi halinde 10 hafta boyunca devam
etmek iizere giinde 3 tablet aliniz.

Pre-menstrual sendrom icin (PMS)
* Giinde 2 tablet aliniz.

* Bunu, adet dongunuziin ikinci yarisindan bir sonraki siklusunuzun ilk giiniine kadar aliniz.
* Baslama giinii ve tabletlerinizi alacaginiz giinlerin sayisi, adet dongiiniiziin uzunluguna
bagli olacaktir.

Diisiik tehdidi riskini azaltmak i¢in

* 4 tablet ile baslaymiz ve daha sonra 8 saatte bir 1 tablet aliniz. Sonrasinda belirtiler
gecmezse veya tekrar ortaya ¢ikarsa 8 saatte bir 2 tablet aliniz.

» Belirtiler gectikten sonra bir hafta boyunca tedaviye edilmelidir. Sonrasinda doz yavas
yavas azaltilabilir.

* Daha 6nceden diisiik yaptiysaniz:
- Hamileliginizin 20. haftasina kadar giinde 1 tablet aliniz. Sonrasinda doz yavas yavas
azaltilabilir. Tedaviye tercihen hamile kalmadan 6nce baslanmalidir.

Menopoz 6ncesi kesilen adet donemleri icin
* Giinde 1 veya 2 tablet aliniz.
* Bunu, beklenen adet dongiiniiziin ikinci yarisi siiresince, 14 giin boyunca aliniz.

Menopozun belirtileri tedavi edilirken rahim i¢ dokusunda anormalliklerin dnlenmesi
icin

Ostrojen tedavisi dongiisii 28 giin olan hastalarda: Her dongiide 14 giin boyunca giinde 1 veya
2 tablet. Son DUPHASTON tableti aldiktan birka¢ giin sonra genellikle ¢ekilme kanamasi
olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

* Her tableti su ile yutunuz.

» Tabletleri yemek ile birlikte veya tek basina alabilirsiniz.

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

» Tabletleri her giin ayn1 zamanda almaya caliginiz. Bu, viicudunuzda sabit miktarda ilag¢
bulunmasini saglayacaktir. Bu, ayn1 zamanda tabletlerinizi almay1 hatirlamaniza da yardimci
olacaktir.

» Her tabletteki c¢entik ¢izgisi, yutulmasinin daha kolay olmasi i¢in sadece tabletleri kirmaya
yardimc1 olmasi i¢indir. Yarim tablet almak i¢in kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

DUPHASTON, ilk adet kanamasindan once c¢ocuklarda kullanilmamaktadir. 12-18 yaslari
arasindaki genglerde DUPHASTON un ne kadar giivenli veya etkili oldugu bilinmemektedir.

(:)zel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi1 yoktur.



Eger DUPHASTON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla DUPHASTON kullandiysaniz:

Eger cok fazla DUPHASTON almigsaniz, herhangi bir zarar gérmeniz pek muhtemel degildir.
Herhangi bir tedavi gerekli degildir. Endise ediyorsaniz doktorunuza daniginiz.

DUPHASTON ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DUPHASTON’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan tableti hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, almaniz gereken zamanin iizerinden 12
saatten fazla siire ge¢misse, unutulan tableti atlaymiz ve bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda aliniz.

Bir doz eksik alirsaniz, diizensiz kanama olmasi1 muhtemeldir.

DUPHASTONu infertilite tedavileri sirasinda uyarilan dongiilerin bir parcasi olarak luteal

destek i¢in kullanirken almayi unutursaniz, unutulan tableti hatirlar hatirlamaz alimz ve
doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek iGin ¢ift doz almayiniz.

DUPHASTON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

[k olarak doktorunuz ile konusmadan DUPHASTON almay1 birakmayiniz.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

cok yaygin 10 hastanin en az 1’inde goriilen
yaygin 10 hastanin birinden az goriilen
yaygin olmayan 100 hastanin birinden az goriilen
seyrek 1000 hastanin birinden az gorulen
cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilen
bilinmiyor eldeki verilerle siklik saptanamiyor




Tek basina DUPHASTON kullanildiginda goriilen yan etkiler:

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON’u almay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
bélimuine basvurunuz:

e Karaciger problemleri — belirtiler cilt veya gozlerde sararmayi (sarilik), genel olarak
kendini kotl hissetmeyi veya karin agrisini icerebilir (yaygin olmayan)

* Alerjik reaksiyonlar — belirtiler, nefes almada zorluk veya bulanti, kusma, ishal veya
tansiyon diistikliigii gibi tiim viicudu kapsayan reaksiyonlari igerebilir (seyrek)

e Yiiz derisinde ve bogazda nefes almada zorluga sebep olabilecek sisme (seyrek).

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON almay1
derhal durdurunuz.

Tek basina DUPHASTON kullanildiginda goriilen diger yan etkiler:

Yaygin

*  Migren, bas agrisi

*  Mide bulantisi

* Diizensiz, agir veya agrili adet donemleri

*  Hig adet gérememe veya normalden daha az siklikta meydana gelen adet donemleri
*  Meme hassasiyeti veya agrisi

Yaygin olmayan

»  Depresif hissetme

e Bas donmesi hissetme

*  Kusma

e Karaciger problemleri (cilt veya gbzlerde sararma, halsiz hissetme, genel olarak kendini
kotii hissetme veya mide agrisi)

*  Alerjik cilt reaksiyonlar1 — kurdesen, siddetli kasinma veya tirtiker gibi.

* Kilo alma

Seyrek

e Progestojenlerden etkilenen tiimorlerin  biiyiikliigiinde artis (menenjiom olarak

adlandirilan beyin tiimori gibi).

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin ¢ok giiclii sekilde tahrip olmasmin yol actigi kansizlik
(hemolitik anemi)

*  Agirt hassasiyet

e Uykulu hissetme

e Cilt veya mukoz membranlarda (6rn. bogaz veya dil) ani sivi birikmesi, ¢ogunlukla
alerjik reaksiyon seklinde nefes almada giicliik ve/veya kasint1 ve kurdesen (anjiyonodrotik
6dem)

¢ Memede sisme

e Swvi tutulumundan 6tiirii siklikla bacaklarin alt kisminda veya ayak bileklerinde sisme
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DUPHASTON infertilite tedavileri sirasinda uyarilan dongiilerin bir parcasi olarak
luteal destek icin kullanildiginda goriilen diger yan etkiler

En sik bildirilen yan etkiler:
* Vajinal kanama, bulanti, igleme bagri agri, bas agrisi, karin agris1 ve kimyasal
gebelik (tam gebelik olusmadan diisiik ile sonuglanan durum)

DUPHASTON bir 6strojen ile birlikte kullamildiginda goriilen yan etkiler (6strojen-
progestojen HRT)

DUPHASTON’u, bir 6strojen ile birlikte aliyorsaniz, litfen Ostrojen ilacinizin kullanma
talimatin1 da okuyunuz. Asagidaki yan etkiler ile ilgili daha fazla bilgi igin “DUPHASTON
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, DUPHASTON’u almayi

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

bélimuine basvurunuz:

e Bacagmizda agnli sisme, ani gogls agrist1 veya nefes almada zorluk. Bunlar, kan
pihtisinin belirtileri olabilir.

e  (@Gogsiinlizde, kolunuza veya boynunuza yayilan agri. Bu durum, kalp krizi belirtisi
olabilir.

*  Siddetli, aciklanamayan bas 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
derhal durdurunuz.

Asagidakini fark ederseniz, derhal doktorunuza basvurunuz:

*  Memenizde cildin ¢ukurlagsmasi, meme ucunda degisiklikler ya da gorebileceginiz veya
hissedebileceginiz yumrular. Bunlar, meme kanseri belirtileri olabilir.

DUPHASTON bir 0Ostrojen ile birlikte kullanildiginda goriilen diger yan etkiler arasinda,
rahim i¢ dokusunda anormal kalinlasma veya kanser ve yumurtalik kanseri bulunmaktadir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numaral1 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.
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5. DUPHASTON’un saklanmasi
DUPHASTON’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

DUPHASTON’u blister ve karton dis kutusunun tizerindeki son kullanma tarihi boéliimiinde
ay ve yil olarak belirtilen tarihten sonra kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakly/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimat ..... tarihinde onaylanmigtir.
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