KULLANMA TAL IMATI

ANGELIQ ®1 mg/2 mg film kapli tablet
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin madde: Her bir film kapl tablet 1 mg estradiol (estradieémihidrat olarak), 2 mg
drospirenon igerir.

* Yardimci maddelerLaktoz monohidrat (§1r), misir ngastasi, prejelatinize misirsastasi,
polividon, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogalk, titanyum dioksit, kirmizi demir
oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz,

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin i¢in recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac¢ hakkinda size onerilen dozursidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANGELIQ nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANGELIQ'i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekler
3. ANGELIQ nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. ANGELIQ’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ANGELIQ nedir ve ne igin kullantlir?

* ANGELIQ her bir film kaph tablette etkin madde & 1 mg estradiol, 2 mg drospirenon
olarak Ostrojen ve progesteron olmak Uzere ikkadin hormonu icermektedir. ANGELIQ,
laktoz monohidrat (gir) igerir.

* Ambalajinda; bir tarafinda dizgin bir altigen i@ntDL” baskili, bikonveks, orta kirmizi,
ambalajinda, 28 adet etkin madde iceren film kigtiet bulunur.

* Menopoz doneminde, bir kadinin vicut tarafindaniléredstrojen miktari dier. ANGELIQ,
menopozdan sonra 1 yildan daha uzun sure gekadinlarda, menopoz sonrasi ortaya
ctkmis yuzin, boynun ve diiisin sicaklamasi (gtdasmasi) gibi belirtileri hafifletir. ger
bu belirtiler glnlik hayatinizi cidgekilde etkiliyorsa, doktorunuz ANGELIQ kullanmanizi
isteyecektir.



* Menopozdan sonra bazi kadinlarda kemik erimesie¢p&troz) olgabilir. ANGELIQ
osteoporoza yonelik ilaclari tolere edemeyen yabdalarin kullanilmamasinin gerekiti
durumlarda; kirik acisindan yiksek riskiy@n menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda
osteoporozun 6nlenmesinde kullanilir.

65 ya Ustl kadinlarda tedavi deneyimi sinirhdir.

2. ANGELIQ'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi inceleme ve dizenli kontroller

HRT kullanimi, bu ilacin alinmaya danmasi veya devam edilmesi konusunda karar vetiir
degerlendirilmesi gereken birtakim risklegtanaktadir.

Erken menopoza (over yetmeiliveya ameliyat nedeniyle) giren kadinlarin tedslesilgili
deneyimler sinirlidir.

Erken menopoza girdiyseniz, HRT kullanimi riskiisiggin farkli olabilir. Litfen doktorunuza
danginiz.

HRT kullanmaya (veya yeniden kullanmaya)laeadan 6nce, doktorunuz sizin ve ailenizin
tibbi 0ykusu ile ilgili sorular soracaktir. Doktoruz fiziki muayene yapmaya karar verebilir.
Buna gerekgiinde memelerinizin incelenmesi ve/veya dahili ieceé de dahil olabilir.

ANGELIQ kullanmaya bgladiktan sonra, dizenli kontroller icin (en az wmldir kez)
doktorunuza dagmalisiniz. Bu kontrollerde, ANGELIQ tedavisine devatmenin yarar ve
risklerini doktorunuza daginiz.

Doktorunuzun 6nerdi sekilde, diizenli meme taramasi yaptiriniz.

ANGELIQ 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

« Meme kanseriniz varsa, meme kanseri gecirdiysezya yneme kansegiipheniz varsa

« Rahim duvari (endometrium) gibi 6Ostrojenlere duyddnseriniz varsa veya boyle bir
kanserdenipheleniyorsaniz

¢ Tani konulmany vajinal kanamaniz varsa

« Rahim duvarinizdasa kalinlasma (endometriyal hiperplazi) varsa

e Bacaklarinizdaki (derin ven trombozu) veya &kdierinizdeki (pulmoner embolizm) bir
damarda kan pihtisi varsa veya daha 6nceden olddgsa ven trombozu)

e Herhangi bir pihtilgma bozuklgunuz (protein C, protein S veya antitrombin ekgikdjibi)
varsa

« Kalp krizi, inme veya anjina gibi atardamarlardk&in pihtilarinin neden olgu herhangi bir
hastalginiz varsa veya kisa zaman once olduysa

- Karacger hastaliiniz varsa veya kargi@r hastafii gecirdiyseniz ve karager fonksiyon
testleriniz normale donmediyse

- “Porfiri” adi verilen, ailesel gegigosteren (kalitimsal), nadir bir kan hagieliz varsa

e Siddetli bobrek hastatiniz veya akut bébrek yetmegiiz varsa

« Ostrojenlere, progesteronlara veya ANGELIQ igieweki diger maddelerden herhangi
birine alerjiniz (airi duyarliliginiz) varsa.

ANGELIQ kullandginizda yukaridaki durumlardan herhangi birinin gatgikmasi halinde, ilaci
almayi derhal birakip doktorunuza daniz.



ANGELIQ'i a sagidaki durumlarda D iIKKATL i KULLANINIZ:

Asagidaki sorunlardan herhangi birini daha 6éncedegageysaniz, bunlarin ANGELIQ tedavisi
sirasinda yeniden gercefttiee veya kotilgme olasilgl oldugundan, tedaviye Bemmadan once
bunu doktorunuza séyleyiniz. Boyle bir durum sénksuysa, kontroller icin doktorunuza daha
sik gitmeniz gerekecektir:

« Rahim ici fibroidler {yi huylu rahim uru)

« Rahminiz dgindaki rahim duvarinda kalinlaa (endometriyozis) veya rahim duvarindaia
kalinlssma (endometriyal hiperplazi) 6ykusu

« Kan pihtisi gelimi bakimindan risk a1 (bkz. “damar ici kan pihtilari - tromboz”)

« Ostrojene duyarl kanser riskinde arfmeme kanseri olmuolan anne, kizkardeveya
biylkanneye sahip olmak gibi)

e Yuksek tansiyon

« Selim (iyi huylu) karagier timaru gibi bir karager bozuklgu

« Diyabet ¢eker hastafi)

« Safra kesesi ta

« Migren veyasiddetli ba agrilari

* Csitli organlari etkileyen, basiklik sistemiyle ilgili bir hastalik (sistemik lupgu
eritematozus)

« Epilepsi (sara hastgli

e Astim

« Kulak zar1 veya duymay etkileyen bir hastalik @ieroz)

e Vicudunuzda ¢ok yiksek duzeyde&igliserid) bulunmasi

« Kalp veya boébrekle ilgili sorunlar nedeniyle sivtulumu

ANGELIQ'i a sagidaki durumlarda KULLANMAY! BIRAKIN VE DERHAL B iR
DOKTORA DANI SIN:

HRT kullanimi sirasindasagidakilerden herhangi birini fark edecek olursaniz:

« ‘ANGELIQ’ a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ’ béliminde gecen durumlardan
herhangi biri.

« Cildinizde veya gozlerinizde (g6z akinda) sarars@|(ik). Bunlar bir karager hastaiginin
belirtisi olabilir.

« Tansiyonunuzda buyuk bir agtibelirtileri ba agrisi, yorgunluk veya Badbénmesi olabilir)

+ Ilk kez ygadginiz migren tipi baagrisi

« Hamile kalmaniz halinde

« Asagidakiler gibi kan pihtisi belirtileri fark edecekucsaniz

« bacaklarda gl sisme veya kizarikhk

« gOguste aniden dayan &ri
« nefes alma gucku

Ayrintili bilgi igin bkz. “Damar i¢i kan pihtilafitromboz)”
Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya gmka riski 6zellikle 35 y@ lizeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.



Not: ANGELIQ bir kontraseptif (dgum kontrol ilaci) dgildir. Son adet déneminizden itibaren
12 aydan az sire gectiyse ve 5@iyaltindaysaniz, hamilgii 6nlemek icin ilave dgum kontrol
yontemleri kullanmaniz gerekebilir. Oneri igin dokinuza dasginiz.

HRT ve kanser

Rahim duvarinin @ri kalinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim duvarl lans
(endometriyal kanser). Sadece 0Ostrojen iceren HRTkullaniimasi rahim duvariningia
kalinlssmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim duvari lengendometriyal kanser) riskini
arttirir. ANGELIQ' in icerdgi progresteron (bir g hormon) sizi bu ekstra riskten korur.

Duzensiz kanama

ANGELIQ kullanmaya bgadiktan sonraki ilk 3-6 ayda dizensiz kanamalarveya damla

seklinde kanamaniz (lekelenme) olabilir. Bununldikte, dizensiz kanama;

e 6 aydan uzun surerse

« ANGELIQ kullanmaya bgladiktan sonraki ilk 6 aydan sonraslzasa

¢ ANGELIQ kullanmay! biraktiktan sonra devam edensd&isa surede doktorunuza
dansmalisiniz.

Meme kanseri

Kombine d&strojen-progesteron kullaniminin ve mulgiem yalnizca 6strojen iceren HRT
kullaniminin meme kanseri riskini arttigdiydonande kanitlar vardir. Bu ekstra risk HRT'yi ne
kadar uzun sire kullanginiza bghdir. Ek risk birkac yil icinde belirgin hale geliBununla
birlikte, tedavi kesildikten birkag yil sonra (esefa 5 yil) normale doner.

Karsilastirma

5 yilik sdre icinde, 50-79 yagrubunda olup HRT kullanmayan kadinlarin ortalaotarak
1000°de 9 ila 14’4 meme kanseri tanisi almaktasyillik sure igcinde, 50-79 yagrubunda olup
ostrojen-progesteron kullanan kadinlarin 1000'déld 20’si meme kanseri tanisi alacaktir (yani,
ekstra 4 ila 6 vaka).

Memelerinizi surekli olarak kontrol ediniz.sagidakiler gibi deisiklikler farkedecek olursaniz
doktorunuza daginiz:

« Ciltte cukurlama
« Meme ucunda dgsiklik
« Gorebildiginiz veya hissedebildiniz her tarli yumru, kitle

Ek olarak, size teklif edilginde mamografi tarama programlarina katiimaniz iyavedilir.
Mamografi taramasi igin, fillen rontgeninizi c¢ekehengireye/sglik uzmanina HRT
kullandginizi séylemeniz énemlidir, cinkd bu ilac memeleim yogunlugunu arttirir ve bu da
mamografi sonucunu etkileyebilir. Meme gymlugunun arttgi durumlarda mamografi tim
yumrulari tespit edemeyebilir.



Yumurtalik kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir- meme kanserinden daldir goralir. Tek bana 6Ostrojen veya
kombine 0strojen- projestojen iceren HRT kullanyamurtalik kanserindeki hafif bir risk agti
ile ili skilendirilmistir.

Yumurtalik kanseri riski y@aile desiskenlik gostermektedir. Orgen 50-54 ya aralginda HRT
almayan kadinlarda, 5 yillik sure icerisinde yala2000 kadindan 2’sine yumurtalik kanseri
tanisi konulmasi beklenmektedir. 5 yil sireyle HRIBn kadinlar icin bu sayinin 2000
kullanicida yaklak 3 vaka olmasi beklenmektedir. (6rn. yakkal ekstra vaka)

HRT’nin kalp ve dolaim Uzerine etkisi

Damar ici kan pihtilari (tromboz)

Damar iginde kan pihtisi almmasiyla ilgili risk HRT kullananlarda 6zellikle illal icinde olmak
Uzere kullanmayanlara kiyasla 1.3 ila 3 kat dakéathr.

Kan pihtilar1 ciddi olup, akgerlere ulamalari halinde ggliste &ri, soluksuz kalma, bayllma
hatta 6lime neden olabilir.

Yasiniz ilerledikce ve gagidakilerden herhangi birinin sizin icin gecerli @s halinde

damarlarinizda kan pihtisi glona olasilgl artar. Aagidakilerden herhangi biri sizin igin

gecerliyse doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz:

« Blyuk ameliyat, yaralanma veya hastalik nedeniglenusire yuriyemiyorsaniz

« Ciddi sekilde fazla kilonuz varsa (viicut kitle indeksi >&§/nv)

e Kan pihtisi olgmasini 6nleyen bir ilacla uzun sireli tedavi gerekt bir pihtilgma
sorununuz varsa

« Yakin akrabalariniz arasinda bacak, g&civeya dier bir organda kan pihtisi glaus olan
biri varsa

« Eklem arilar1 ve deri dokuntulerine neden olan kronik initamatuar hastahl olan sistemik
lupus eritematozus hastasiysaniz

« Kanser hastasiysaniz

Eger ameliyat olacaksaniz, doktorunuza ANGELIQ kudligmizi sdyleyiniz. Kan pihtisi riskini
azaltmak icin ameliyattan yaklk 4 ila 6 hafta 6ncesinde ANGELIQ’i kullanmay &kmaniz
gerekebilir. ANGELIQ’e tekrar ne zamanskeyabilecginizi doktorunuza daginiz.

Kan pihtisi belirtileri icin bkz. BOIUmMANGELIQ'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYI
BIRAKIN VE DERHAL B IR DOKTORA DANI SINIZ "

Karsilastirma

50'li yaslarda olup HRT kullanmayan kadinlara bakildda ortalama olarak 5 yillik sirede
1000’de 4 ila 7 kadinda damar ici kan pihtissolasi beklenmektedir.

50'li yaslarda olup, 5 yildan uzun suredir 6strojen-progestekullanmakta olan kadinlarda
1000’de 9 ila 12 vaka olacaktir (yani, ekstra 5ajak

Kalp hastalg (kalp krizi)
HRT'nin kalp krizini dnleyecgi yontunde herhangi bir kanit bulunmamaktadir.



60 ya Uzerinde olup dstrojen-progesteron iceren HRTakah kadinlarda kalp hasglgelisme
riski HRT kullanmayanlara kiyasla hafif oranda datiksektir.

Inme
Inme geljme riski HRT kullananlarda kullanmayanlardan 1.6y&ksektir. HRT nedeniyle inme
gelisen vakalarin sayisi yia birlikte artacaktir.

Karsilastirma

50’li yaslarda olup HRT kullanmayan kadinlara bakildda, ortalama 5 yillik stirede 1000’de
8’'inde inme gerceklkgmesi beklenmektedir. 50°li yarda olup HRT kullanan kadinlarda 5 yillik
sure icinde 1000 kide 11 vaka olacaktir (yani, ekstra 3 vaka).

Diger Durumlar

HRT hafiza kaybini 6nlemez. 65gsyadan sonra HRT kullanmaya dbeyan kadinlarda hafiza

kaybinin daha fazla olgu yoninde birtakim kanitlar vardir. Oneri icin dokinuza daginiz.

« Bobrek hastafiiniz varsa veya serum potasyum dizeyiniz yiksekzellikle serum
potasyum duzeyini arttiran ilag(lar) kullaniyorsgnidoktorunuz tedavinin ilk ayinda
kaninizdaki potasyum dizeyini olcebilir.

« Kan basinciniz (tansiyonunuz) yuksekse, ANGELIQatesl bunu déirecektir. ANGELIQ
yuksek tansiyon tedavisinde kullaniilmamalidir.

e Yuzunuzde renk kaybi olan bdlgeler ghasi (kloazma) bakimindan yatkgjhiz varsa,
ANGELIQ kullanirken gingve ultraviyole (mor 6tesikinlardan kaginmalisiniz.

ANGELIQ’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Tabletler gida alimindan gemsiz, yeterli miktarda su ile tam olarak yutulur.

Laboratuvar testleri
Kan tetkiki yapilmasi gerelginde doktorunuza veya laboratuvar personeline ANIGEL
kullandiginizi bildiriniz, ciinkd bu ilag bazi testlerin smumu etkileyebilmektedir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Menopoz sonrasinda kullanilan bir ilagtir.

ANGELIQ hamilelik sirasinda kullaniimamalidir. ANGE) tedavisi sirasinda gebelik meydana
gelirse, tedavi derhal durdurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.



Emziren annelerde ANGELIQ kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANGELIQ’in ara¢ ve makine kullanimi tGzerine herhiabig etkisi gézlenmensiir.

ANGELIQ'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
ANGELIQ ®, laktoz icermektedir. ger daha 6nceden doktorunuz tarafindan keleer csitlerine
karsi tahammulsuzigtintz (toleransinizin olmagl) oldugu soylenmgse, bu ilact kullanmadan
once doktorunuza dagmmiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar,
« ANGELIQ'in kandaki duizeylerini etkileyebilir.
« Hormon replasman tedavisinin (HRT) duzgikilde calsmasini durdurabilir.
« Beklenmeyen kanamaya neden olabilir.

* Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
o Epilepsi (sara hastgh) (6rn. primidon, fenitoin, barbitlratlar, karbanepin
okskarbazepin, topiramat, felbamat)
o Tuberkiloz (6rn. rifampisin)
o HIV ve Hepatit C virisu enfeksiyonlari (proteazilitorleri ve niikleozit olmayan ters
transkriptaz inhibitérleri olarak adlandirilir)
o Mantar hastaliklar (griseofulvin, azol antifungall 6rn. itrakonazol, ketokonazol
vorikonazol, flukonazol)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolidler, 6rn. klaotnisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiksek kan basinci (kalsn kanal blokerleri, 6rn. verapamil,
diltiazem)

e Greyfurt suyu

»  Bitkisel bir GrGin olan sari kantaron (St. John'stwoypericum perforatum)

Asagidakiler serum potasyum gerinde hafif arga neden olabilir:

« Inflamasyon veyaguda etkili ilaclar

* Baz kalp hastaln veya yuksek tansiyon ilaglari, ACE inhibitorleainjiyotensin Il reseptor
antagonistleri.

Yuksek tansiyon tedavisi goéruyorsaniz ve ANGELIQIll&uyorsaniz, kan basincinizda
(tansiyonunuzda) ilave bir azalma olabilir.

Alkol kullanimi

HRT kullanimi sirasindasal alkol tiketimi tedaviyi etkiler. Doktorunuza mainiz.

Laboratuvar testleri

HRT kullanimiz bazi testlerin sonuglarini etkileyeb Doktorunuza veya laboratuvar
calisanlarina ilag algnnizi belirtin.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANGELIQ nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siki! icin talimatlar:
ANGELIQ'i her guin 1 tablet aliniz. Bir sonraki pakeara vermeden devam ediniz.

Baska bir HRT aliyorsaniz: Kullandiginiz paketi bitirene kadar devam ediniz ve o ay man
tim tabletleri alimizllk ANGELIQ tabletinizi diger ilacinizin bittgi ginin ertesi guni aliniz.
Eski kullandginiz tablet ile ANGELIQ tabletlerinin kullanimi a@da ara vermeyiniz.

ilk HRT tedaviniz ise: Tedavinize ANGELIQabletleri ile herhangi bir giinde gsayabilirsiniz.

Menopoz sonrasi belirtilerin tedavisineslaana ve devam icin en gliik etkin doz en kisa sire ile
kullaniimahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
ANGELIQ vyeterli miktarda su ile bitin olarak yutumurabletleri tercinen her giin ayni saatte
aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ANGELIQ cocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi ihtiyacini gosterehdregi bir veri yoktur. 65 yave tzerindeki
kadinlar icin ANGELIQ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler/ ANGELIQ'i
asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ " béliimiine bakiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezlgi: ANGELIQ, ciddi bébrek hastad olan kadinlarda kullaniilmamalidir.
Karaciger yetmezlgi: ANGELIQ ciddi karacger hastalii olan kadinlarda kullaniimamalidir.

Eger ANGELIQ'in etkisinin ¢cok guclu veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kogunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANGELIQ kullandiysaniz:

ANGELIQ’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kulegsaniz, kendinizi hasta hissedebilir,
kusma veya adet donemi kanamasi benzeri kanamalepgiirginiz. Ozel bir tedavi
gerekmemektedir fakat bir doktor veya eczaci ileuganuz.

ANGELIQ'i kullanmay! unutursaniz:
Bir tabletin unutulmasi durumunda yeni tablet esakzamanda alinmalidir. Bir sonraki tablet,
her zamanki saatinde alinmahldir. 24 saatten fagdaikme varsa, kullaniimamitablet,



ambalajinda birakilmalidir. Kalan tabletler, hemgdéiyni saatte alinmaya devam edilmelidir.
Tablet kullanimini ¢ok sik unutursaniz kanamala@em olabilir.

Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz

ANGELIQ ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Sicak basmasi, uyku bozukluklari, sinirlilik,sb@ddnmesi ve vajinal kuruluk gibi g¢al menopoz
belirtileri goralebilir. Bununla birlikte, ANGELIQkullanimi sonlandirnidinda kemik erimesi
baslayacaktir. ANGELIQ kullanimini sonlandirmak istiganiz doktorunuza damiz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi ANGELIQ de herkeste olmamakla ikie yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki hastaliklar HRT kullanan kadinlarda HRT kolleayan kadinlara kiyasla daha sik
bildiriimektedir:

* Meme kanseri

* Rahim duvarinda anormal kaligihaa veya kanser (endometriyal hiperplazi veya kanser
e Yumurtalk (over) kanseri

* Bacak veya ak@er damarlarinda kan pihtisi glumu (vendz tromboembolizm)

» Kalp hastalgl

+ Inme

* 65 yaindan sonra ganmasi halinde olasi hafiza kaybi

Bu yan etkilerle ilgili ayrintili bilgi i¢in bkz. BIum “2. ANGELIQ'i kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenlet.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastahmden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakatQ J@@stanin 1’'inden fazla goérulebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin 1’inden az, fakat 10,00@amas 1'inden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin 1'inden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Tuam ilaglar gibi ANGELIQ de herkeste olmamakla it yan etkilere neden olabilir.sagida
ANGELIQ kullanimiyla ilskilendirilmis olan yan etkiler listelenrsytir.

Cok yaygin:

* Beklenmeyen adet benzeri kanama (ayrica bkz. BSRInANGELIQ'i kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenlet’)

* Memelerde hassasiyet

*  Memelerde gri



Beklenmeyen adet benzeri kanama ANGELIQ tedavisiithkn birka¢ ayinda ortaya cikar.
Genellikle gecici olup, normalde tedavinin surdimétiyle ortadan kalkmaktadir. Aksi takdirde,
doktorunuza daginiz.

Yaygin:
* Depresyon, duygu-durum gigiklikleri, gerginlik
* Bas agrisi

» Karin grisi, bulanti, karinda gegheme

* Memelerde yumru, kitle (iyi huylu meme neoplazrmgmelerdsiskinlik

e Rahim urlarinin (uterus fibrodileri) boyutunda grt

* Rahim boynundaki hicrelerin kanserdz olmayan buwiiing huylu servikal buyime)
e Vajinal kanama duzensizlikleri

e Vajinal akinti

* Enerji kaybl, boélgesel sivi tutulumu

Yaygin olmayan:

* Vicut girhginda arty veya azalmagiahta arty veya azalma, kan gkarinda arty

« Uyuma sorunlari, engkeli olma (anksiyete), cinsel istekte azalma

* Yanma veyagneleme hissi (parestezi), konsantrasyonda azalmadmmesi

*  GoOzlerle ilgili sorunlar (6rn. gozlerde kirmizililgérme bozuklgu (6rn. Bulanik gérme)

e Carpintilar

« Kan pihtisi (embolizm), ven6z tromboz (ayrica bB#lim “2. ANGELIQ'i kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenléel), yuksek tansiyon, migren, damarlarda inflamasyaris

* Nefes darlgl, nefes almada guicluk

* Mide hastalgl, ishal, kabizlik, kusmaga kurulusu, siskinlik, tat almada dgsiklik

» Karacger enzimlerinde dgsme (kan tetkiklerinde ortaya cikacaktir)

e  Cilt sorunlari, akne, sa¢ dokulmesighksdl, dokuntd, s killanma

* Sirt grisi, eklem grisi, uzuvlarda g, kas kramplari

« Idrar yolu bozukluklari ve enfeksiyonlari

* Meme kanseri, rahim duvarinda kalgrtea (endometryial hiperplazi), rahimde iyi huylu
anormal buyime, pamukcuk, vajinal kuruluk, vajin&eganti

* Memelerde yumru, kitle (fibrokistik meme), yumurkdérla, rahim gz ve rahimle ilgili
bozukluklar, pelvik g

e Genel sivi tutulumu, dgiils a@risi, genel olarak iyi hissetmeme, terlemede arti

Seyrek:

* Kansizlik

e Bas donmesi

* Kulak ¢inlamasi

« Safra kesesi ta(kolelityazis)

* Kas arisi (miyalji)

» Fallop tuplerinde (kanallar) iltihaplanma (salp8niji
e Meme uclarindan sutimsu akinti
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« Urperme

Yuksek tansiyon bulunan kadinlarla ilgili klinik lggmalarda gagidaki yan etkiler ortaya

ctkmistir:

e Zaman zaman kas kramplarina neden olan yuksekyumtegiizeyleri (hiperkalemi), ishal,
bulanti, badénmesi veya gaagrisi

» Kalp yetmezlgi, kalp bliyumesi, kalpte carpinti, kalp ritmi Uzerietkiler

* Kan aldosteron diizeyinde artl

Asagidaki yan etkiler dier HRT ler ile bildirilmistir:

» Safra kesesi hastgli

*  Cssitli cilt bozukluklari:

e Ylzde sarl, kahverengi lekeler (kloazma)

o Agrih kirmizimsi cilt noddlleri (eritema nodosum)

» Hedef tahtasgeklinde kirmizilik veya yaralarla dokinti (eritemaltiforme)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da,&D0 314
00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkRiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin guvenligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaanis olacaksiniz.

5. ANGELIQ’in saklanmasi
ANGELIQ'i cocuklarin géremeyegk erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANGELIKIlanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakamtaynsil eder ve o ayin son guni son kullanim
tarihidir.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz ANGELIQi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiiveya kullaniimayan ilaglari ¢bpe atmayiniz! Cewvee Sehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniydstanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

11



Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG,
Industrial Park North/Weimar/Almanya

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylarytr.
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