KULLANMA TALIMATI

DIENOMET 2 mg tablet
Agi1z yolu ile alinir.

« Etkin madde: Her bir tablet 2 mg dienogest igerir.
» Yardimct maddeler: Laktoz (sigir siitiinden elde edilen seker) monohidrat, misir nisastas,
povidon K-30, bitkisel magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATI’m dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularinmiz olursa, liiffen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarmna vermeyiniz.

e Builacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizt
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:zniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIENOMET nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIENOMET kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIENOMET nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIENOMET’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. DIENOMET nedir ve ne icin kullanilr?

DIENOMET ambalajinda beyaz renkte, yuvarlak, diiz, 28 adet tablet bulunur. Herbir tablet 2
mg dienogest etkin maddesi igerir.

DIENOMET bir hormon ilacidir. Etkin maddesi olan dienogest, progestogenler ad1 verilen bir
ila¢ grubuna aittir.

DIENOMET, endometriyozis ad1 verilen rahatsizligin tedavisi igin kullanilir.

Endometriyozis, rahim i¢ tabakasinin (endometriyum) rahim i¢ yiizeyi disinda bir yerde
yerlesmesine verilen isimdir.

Rahim i¢ tabakasi, adet dongiisiiniin seyri i¢cinde her ay kalinlasir ve daha sonra adet kanamasi
mekanizmasiyla viicut disina atilir.



Rahim dis1 bolgelerde bulunan endometriyum dokusu da ayni sekilde kalinlasir, ancak kanama
donemlerinde viicut disina atilamaz ve bulundugu bolgede iltihap ve agriya yol acar.

DIENOMET bu dokunun gelismesini engeller ve endometriyozis hastaliginda goriilen, karnin
alt tarafinda legen (kalga) bolgesindeki agrilar1 ve agrili adet kanamasi sikayetlerini azaltir.

Endometriyozis tedavisi uzun siireli bir tedavidir. DIENOMET adet kanamasmin basladig1
donem ile sona erdigi donem (menopoz) arasinda kullanilabilir.

2. DIENOMET kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIENOMET’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Damarlarinizda kan pihtisi sorununuz varsa (tromboembolik hastalik). Tromboz bir damar1
tikayabilecek kan pihtist olusumudur. Kan pihtis1 6rnegin bacaklarinizda (derin ven trombozu),
akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) olusabilir. Ayrica bkz. Bolim “DIENOMET ve
tromboz”,
e Atardamar ya da kalp damar hastaliklar1 gecirdiyseniz veya halen varsa; 6rn. kalp krizi,
inme, ya da kan akisinin hizlanmasina sebep olan kalp hastalig1 (anjina pektoris/kalp kasina
yeterince kan gidememesi). Ayrica bkz. blim “DIENOMET ve tromboz”,
e Diyabet (seker) hastas1 iseniz ve kan damarlar1 bu hastaliktan dolay1 zarar gérmiisse,
e Agir bir karaciger hastaligi geciriyorsaniz veya Onceden gecirdiyseniz ve karaciger
fonksiyonu degerleriniz heniiz daha normale donmemis ise,

Karaciger hastaliginin belirtileri; cildin sarilasmasi ve/veya tiim viicutta kasinti olabilir.
e Daha 6nce ya da halen selim ya da habis karaciger tiimorii varsa,
e Cinsiyet hormonlarina bagimli bir habis timor varsa (6rn. meme kanseri, genital
organlardaki kanserler),
e Heniiz tanis1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa,
e DIENOMET’in igerdigi etkin maddeye ya da yardimci maddelerin herhangi birine kars:
agiriduyarls iseniz.

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandigimizda basiniza gelirse derhal kullanmay1
birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

DIENOMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

DIENOMET alirken hormonal kontraseptiflerin herhangi bir formunu (tablet, bant, rahim igi
sistem) kullanmamalisiniz.

DIENOMET dogum kontrol hap: (kontrasepsiyon) degildir. Gebeligi 6nlemek igin ya cinsel
iliskide bulunmamalisiniz ya da hormonal olmayan dogum kontrol 6nlemleri almalisiniz, 6rn.
kondom veya bagka bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yontemi veya ritim
yontemlerini kullanmayiniz. Bu yontemler giivenilir olmayabilir. Ciinkiit DIENOMET viicut
1s1s1 ve servikal mukusun aylik degisimlerini etkiler.

DIENOMET tedavisine baglamadan nce hamilelik olmadigindan emin olunmalidir.

Asagida sozii edilen tablolarin/risk faktorlerinin herhangi biri varsa ya da agirlasiyorsa veya ilk
kez ortaya ¢ikmissa, mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.



Eger;

e Toplardamar i¢inde pthtilagsma sorunu (vendz tromboembolizm) gegirdiyseniz, ya da anne-
baba veya kardesleriniz erken bir yasta bdyle bir hastalik gegirdiyse,

e Sigara kullaniyorsaniz,

e  Obezite (asir1 sismanlik) durumunuz varsa,

e Ailenizde meme kanseri varsa,

e Yiiksek tansiyonunuz varsa, veya DIENOMET kullanirken tansiyon yiiksekligi ortaya
cikarsa,

e  Onceden depresyon gegirdiyseniz,

e DIENOMET kullanirken karaciger hastalig1 ortaya ¢ikarsa; (boyle bir hastaligin belirtileri
arasinda, cilt ya da gozlerin sar1 renk almasi veya biitiin viicutta kasintilar bulunabilir.

e Eger daha once hamilelik sirasinda veya bir hormon ilac1 alirken boyle bir hastalik
gecirdiyseniz de doktorunuza sdylemelisiniz);

e Seker hastaliginiz varsa, 6zellikle de 6nceki bir hamilelikte gecici seker hastalig1 ortaya
¢cikmissa;

e DIENOMET alirken alt karmn bélgenizde agriniz oluyorsa,

e Hamilelige baglh da ortaya ¢ikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1s18a maruz kalmayiniz)

e DIENOMET alirken hamile kalirsaniz, dis gebelik (bebegin rahim disinda gelismesi)
olasilig1 biraz daha yiiksektir (Daha 6nce dis gebelik gecirdiyseniz veya tiiplerinizde bir sorun
olduysa doktorunuza sdyleyiniz.

DIENOMET alirken hamile kalma sansimz azalir ciinkii DIENOMET ovulasyonu
(yumurtlama) etkileyebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIENOMET ve toplardamar kan pihtilari

Tromboz bir damari tikayabilecek kan pihtist olusumudur.

Bazi calismalar, DIENOMET gibi progesteron igeren preparatlarm (kullanima hazir hale
getirilmis ilag) kullanimiyla iligkili olarak bacaklarda kan pihtisti olusma (vendz
tromboembolizm) riskinde hafif ancak istatistiksel olarak anlamli olmayan bir artis
olabilecegini gdstermektedir. Cok nadir olarak kan pihtilar1 ciddi kalici sakatliklara neden
olabilir ve hatta 6liimciil olabilir.

Tromboz bazen bacagin derin damarlarinda meydana gelir (derin ven trombozu). Bir kan pihtis1
olustugu damardan ayrilirsa akciger atar damarlarina ulagip bloke ederek 'pulmoner embolizm'’
denilen hastalifa neden olabilir. Derin ven trombozu seyrek goriilen bir durumdur.
DIENOMET kullansaniz da kullanmasaniz da gelisebilir. Hamile oldugunuzda da ortaya
cikabilir. Ven6z tromboembolizm riski (derin ven trombozu, pulmoner embolizm),

DIENOMET’e benzer hormon (progesteron iceren) preparatlarini  kullananlarda,
kullanmayanlara gore biraz daha yiiksek goriiliir. Ancak risk hamilelik veya kombine hap
kullanim1 sirasindaki kadar yiiksek degildir.

Vendz tromboembolizm riski asagidakilerle artar, 6rn;

e llerleyen yas,

e Asirikilo,

e Vendz tromboembolizm yasadiysaniz,



e Birinci dereceden akrabalarinizdan birisi bacakta (tromboz), akcigerde (pulmoner emboli)
veya diger organlarda tromboz yasadiysa (kardeste ya da ebeveynde erken yasta vendz
tromboembolizm).

Bir operasyon veya hareketsizlik (6rnegin, bacaginiz veya bacaklariniz al¢i veya ateldeyse)
sonucu olarak derin vendz trombozu olma riski gegici bir siire artar. DIENOMET kullanan
kadinlarda risk yiiksek olabilir. Beklenen hastaneye yatma ya da ameliyat durumu 6ncesinde
doktorunuza DIENOMET kullandiginiz1 sdyleyiniz. Doktorunuz, ameliyattan birkag hafta énce
veya hareketli olmadiginiz zamanlarda DIENOMET kullanmay1 kesmenizi sdyleyebilir.
Doktorunuz ayrica, tekrar ayaga kalktiginizda ne zaman DIENOMET’e yeniden
baslayabileceginizi de sdyleyecektir. Bu genellikle ayaga kalkmanizdan yaklasik iki hafta
sonradir.

Tromboembolizm riski, dogumdan kisa siire sonra da artar.

DIENOMET ve atardamar kan pihtilart

Kan pihtilar1 ¢ok nadiren de olsa kalp damarlarinda (kalp krizine neden olur) veya beyinde
(inmeye neden olur) meydana gelebilir.

Atardamar kan pihtilagsmasi riski asagidaki durumlarda artmaktadir:

Eger;

e Sigara iciyorsaniz. DIENOMET kullanirken, dzellikle 35 yasinin iizerindeyseniz sigara
icmeyi birakmaniz siddetle tavsiye edilmektedir.

e Fazla kiloluysaniz,

e  Yakin akrabalarinizdan biri geng yasta kalp krizi veya fel¢ gegirdiyse,

e  Yiiksek tansiyonunuz varsa.

Yapilan ¢alismalarda, DIENOMET e benzer progesteron igeren preparatlar ile daha yiiksek
kalp krizi veya inme riski arasinda bir iliski olduguna dair az bulgu saptanmis veya hi¢ bulgu
saptanmamustir. Bu gibi olaylarin riskleri daha ¢ok artan yas, hipertansiyon ve sigara i¢gmeyle
ilgilidir. Hipertansiyonu olan kadinlarda, DIENOMET gibi progesteron iceren preparatlarla
inme riski biraz daha artabilir.

DIENOMET kullanirken yiiksek kan basinci gelisirse hap1 kesmeniz istenebilir.
Cok nadiren tromboz ciddi kalic1 sakatliklara neden olabilir. Hatta 6liimciil olabilir.

Tromboza dair herhangi bir belirti fark ettiginiz takdirde ilaci uygulamay1 birakiniz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz: (Ayrica bkz. bolim "NE ZAMAN DOKTORUNUZA
DANISMALISINIZ?").

DIENOMET ve kanser

Su anda mevcut olan verilerden, DIENOMET’in meme kanseri riskini artirip artirmadigi kesin
degildir. Meme kanseri hormon alan kadinlarda hormon almayanlara kiyasla biraz daha sik
gozlenmistir ancak bunun tedaviden kaynaklanip kaynaklanmadig: bilinmemektedir.

Meme kanseri tan1 sayisindaki bu hafif artis hap kullanmay1 biraktiktan sonra 10 sene i¢inde
yavas yavas yok olur. Farkin nedeninin haptan kaynakli olup olmadigi bilinmemektedir. Bunun
nedenin kadinlarin daha sik muayene edilmesi ve meme kanserinin daha erken teshis edilmesi
olabilir.

Nadir vakalarda 1yi huylu karaciger tiimorleri ve hatta daha da nadir vakalarda kétii huylu
karaciger tiimdrleri bildirilmistir. Bu tiimorler i¢ kanamaya yol agmustir. Siddetli karin agriniz
olmas1 durumunda doktorunuzla irtibata geciniz.



DIENOMET ve kanama donemlerinde degisiklikler
DIENOMET tedavisi, kadinlarin ¢ogunlugunda adet kanamas1 modelini etkiler (Bkz. B6liim 4
Olasi yan etkiler nelerdir?).

DIENOMET ve ciddi rahim kanamasi

Ornegin rahminizin mukoza zarmnin (endometriyum) rahminizin kas katmanma dogru
bliyiidiigli, adenomiyoz uteri veya bazen uterus fibroidleri (uterus leiomyomata) olarak
adlandirilan iyi huylu rahim tiimérii olan kadinlarda rahim kanamas1t DIENOMET kullanimu ile
agirlasabilir. Kanama zaman i¢inde agir ve siirekli hale gelirse, bu kansizliga (diistik kirmizi

kan hiicresi seviyesi) sebep olabilir (bazi durumlarda siddetli). Boyle durumlarda, doktorunuz
DIENOMET kullanmay1 birakmanizi tavsiye edebilir.

DIENOMET ve 0osteoporoz

Kemik Mineral Yogunlugunda (KMY) Degisiklikler

DIENOMET kullanimi1 ergenlerin (12 yas ila 18 yas alt1) kemik giiclerini etkileyebilir. Bu
nedenle, 18 yas altindaysaniz, doktorunuz olasi kemik kayb1 (osteoporoz) risk faktdrlerini goz
oniine alarak bireysel bir hasta olarak sizin igin DIENOMET kullanimmin fayda ve risklerini
dikkatlice tartacaktir.

DIENOMET kullanmamz halinde, gida veya takviye olarak yeterli kalsiyum ve D vitamini
almaniz kemiklerinize fayda saglayacaktir.

Osteoporoz (kemik minerallerinin kaybina bagl kemik zayiflamast) yasama riskiniz yiiksekse,
doktorunuz DIENOMET ile tedavinin risklerini ve faydalarini dikkatlice tartacaktir, zira
DIENOMET’in viicudunuzun 6strojen (bir diger kadin hormonu tiirii) iiretimi iizerinde orta
derecede baskilayici bir etkisi vardir.

Diger kosullar

Hamilelik sirasinda DIENOMET kullamilmamasi gerektiginden, istenmeyen bir hamilelik
durumunu 6nlemek i¢in, hormon dis1 dogum kontrol yontemleri (bariyer dogum kontrolii, 6rn.
kondom) kullanmaniz tavsiye edilir. DIENOMET alirken, herhangi bir formda (tablet, flaster,
intrauterin sistem) seks hormonu igeren dogum kontrol yontemi kullanmamaniz gerekir.
DIENOMET kullanimi sirasinda istisnai bir durumda hamile kalinirsa, DIENOMET gibi
progesteron ¢eren preparatlart kullananlarin, ekstrauterin gebelik (embriyo rahim disinda
gelisir) yasama olasilif1 daha yiiksektir. DIENOMET almaya baslamadan énce doktorunuza,
gecmiste dis gebelik yasaylp yasamadigimizi veya fallop tiiplerinizin islevinin bozuk olup
olmadigini sdyleyiniz.

Endometriyozda genelde yasadiginiz belirtilerden farkli, agiklanamayan karinda sikayetler
yastyorsaniz, dis gebeligin degerlendirilmesi gerektigi icin doktorunuzla derhal irtibata
gecmeniz gerekir.

DIENOMET kullanim: esnasinda inat¢1 ovaryen folikiiller (genelde "islevsel yumurta kistleri"
adr verilir) gerceklesebilir. Bu folikiillerin (yumurta hiicresini sarmalayan ve onu besleyip
koruyan yapi) ¢ogu herhangi bir belirti sikdyete neden olmaz. Endometriyozda genelde
yasadiginiz belirtilerden farkli karinda sikayetler varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Cogu
durumda, biiyiiyen folikiiller iki ila ii¢ aylik gézlem esnasinda kendiliginden kaybolmaktadir.

NE ZAMAN DOKTORUNUZA DANISMALISINIZ?
Diizenli saghk kontrolleri
e DIENOMET kullanirken, doktorunuz diizenli saglik kontrolii yaptirmanizi
sOyleyecektir.



Asagidaki durumlarda en kisa zamanda doktorunuza danisinmiz:

Ozellikle bu kullanma talimatinda belirtilen konulardan biriyle ilgili olarak, sagliginizda
herhangi bir degisiklik fark ederseniz (ayrica bkz: " DIENOMET’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ:" ve " DIENOMET’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ"; birinci dereceden akrabanizla ilgili maddeleri
unutmayiniz);

Memenizde yumru hissederseniz;

Bagka ilaglar kullanacaksaniz (ayrica bkz. " Diger ilaglar ile birlikte kullanim1");
Hareketsiz kalacak veya ameliyat olacaksaniz (en az dort hafta 6ncesinden doktorunuza
danisiniz);

Olagandisi, agir vajinal kanamaniz varsa.

Gebe oldugunuzdan siiphe ediyorsaniz (doktorunuz tarafindan sdylenmedikge sonraki
pakete baslamayiniz).

Ozellikle endometriyozda genelde yasadiginiz belirtilerden farkli, karinda
aciklanamayan sikayetleriniz varsa, dis gebeligin veya bir karaciger kanseri kaynakli i¢
kanamanin degerlendirilmesi gerektigi icin doktorunuzla derhal irtibata ge¢meniz
gerekir.

Asagidakiler gibi kan pihtistyla ilgili olasi bir belirtiyle karsilagirsaniz, ilaci kullanmay1 birakin
ve derhal doktorunuzla goriisiiniiz:

Alisilmadik ani oksiiriik;

Sol kola yayilan ya da yayilmayan siddetli gogiis agrist;
Soluksuzluk;

Siddetlenen migren ya da alisilmadik, uzun siiren, siddetli bas agrisi;
Kismi veya tam korliik ya da ¢ift gorme;

Peltek konusma veya konusma bozuklugu;

Duyma, koku alma, tat alma duyularinda ani degisiklikler;
Bas donmesi veya bayilma,;

Viicudun herhangi bir bélgesinde gligsiizliik veya uyusma;
Karin bolgesinde siddetli agri;

Bacaklardan birinde siddetli agr1 veya sisme.

Yukarida belirtilen durumlar ve belirtiler bu kullanma talimatinin baska bir béliimde daha
ayrintili sekilde anlatilmis ve aciklanmustir.

Laboratuvar testleri

Eger kan testi yaptirmaya ihtiyaciniz varsa doktorunuza veya laboratuvar personeline
DIENOMET aldigmiz1 sdyleyiniz, ¢iinkii DIENOMET bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DIENOMET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

DIENOMET ag karma ya da yiyeceklerle birlikte almabilir. DIENOMET tedavisi boyunca
greyfurt suyu igmemelisiniz, Greyfurt suyu kandaki hormon seviyesini artirabilir. Bu durum
yan etkilerin goriilmesi riskini arttirabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Gebelik sirasinda endometriyozisi tedavi etme geregi olmadigi icin DIENOMET hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir. Eger DIENOMET kullantyorken hamilelik planlarsamz veya
hamile kalirsaniz, doktorunuza basvurunuz.

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

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme déneminde DIENOMET kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Dienogest igeren triinleri kullananlarda, ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerinde herhangi
bir etki gdzlenmemistir.

DIENOMET’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIENOMET, laktoz (sig1r siitiinden elde edilen seker) igerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi seker gesitlerine karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriini
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka regetesiz olanlar dahil hangi ilaglari kullandiginiz sdyleyiniz. Ayrica Size
bagka bir ilag yazan diger tiim doktorlarimza da DIENOMET kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Asagidakiler DIENOMET in etkisini azaltabilir:

e Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:

o Sara hastalig1 (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin, barbitiiratlar,
pirimidon, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat, felbamat);

o Verem hastalig (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin);

o Diger enfeksiyonlar (griseofulvin gibi antibiyotikler)

e Sari kantaron otu (St John’s wort) (depresyon tedavisi i¢in)
Asagidakiler DIENOMET in kandaki seviyesini arttirabilir.

o Mantar ilaglar1 (6rn. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);
o  Yiksek tansiyon ilaglart (6rn. diltiazem, verapamil);
o Antibiyotikler (6rn. eritromisin, klaritromisin, roksitromisin);

Asagidakiler DIENOMET in kandaki seviyeleri iizerindeki degisken etkiye sahip olabilirler:
o HIV (AIDS hastaligi) ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlari i¢in kullanilan ilaglar (proteaz
inhibitorleri ve niikleosit dis1 ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir),

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



3. DIENOMET nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:

DIENOMET’i her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Asagida verilen tavsiyelere uymaya 6zen gosteriniz; aksi halde ilaciniz etkisini tam bir sekilde
gosteremeyebilir.

Gilinde 1 tablet almalisiniz.

Tabletleri adet kanamas1 olan giinler dahil, stirekli olarak kullaniniz. Bir kutu bittiginde, ara
vermeksizin bir baska kutuya baslayiniz. DIENOMET uzun dénemli kullanim igindir.

Uygulama yolu ve metodu:

DiENOMET’i tercihen giliniin ayni1 saatinde, ihtiyaca gore yeterli miktarda siv1 ile birlikte
alimiz. DIENOMET tek basina ya da yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz. Tablet alimina siklusun
herhangi bir giiniinde baglayabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

Adet gérmeye baslamadan &nce kullanilmamalidir. DIENOMET kullanimi ergenlerin (12 yas
ila 18 yas alt1) kemik giiclerini etkileyebilir. Bu nedenle, 18 yas altindaysaniz, doktorunuz olasi
kemik kayb1 (osteoporoz) risk faktdrlerini goz Oniine alarak bireysel bir hasta olarak sizin i¢in
DIENOMET kullanimmin fayda ve risklerini dikkatlice tartacaktir.

Yashlarda kullanim

Yaslilarda kullanim1 uygun degildir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi .
Gegirilmis ya da halen var olan ciddi karaciger rahatsizligt varsa DIENOMET
kullanilmamalidir.

Eger DIENOMET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIENOMET kullandiysamiz:

DIENOMET 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Yapilan caligmalara dayanarak, asir1 dozdan kaynaklanan ciddi zararli etkiler
beklenmemektedir.



DIENOMET kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir veya daha fazla tablet almay1 unutursaniz, tabletinizi hatirlar hatirlamaz aliniz.
[laciniz1 daha sonraki giinlerde olagan zamaninda almaya devam ediniz. Ayn1 giin icerisinde
iki doz almayiniz.

Mide-bagirsak rahatsizliklari durumunda oneriler:
DIENOMET aldiktan sonraki 3-4 saat icerisinde kusarsamz ya da ishal olursaniz, miimkiin olan
en kisa silirede yeni bir tablet daha almalisiniz.

DIENOMET ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesildikten sonra, legen bolgesinde ortaya ¢ikan, hastalifa (endometriyozise) bagl
agrilarda sadece hafif bir artis gézlenmistir. Bu durum ilacin etkisinin en az 6 ay daha kalici
olduguna isaret etmektedir. Kanama ile ilgili laboratuar testlerinden alinan sonuglar ise, kisa bir
stire i¢inde, tedavi gérmemis kisilerdeki degerlere dogru degisim gostermistir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DIENOMET in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu yan etkiler DIENOMET tedavisine basladiktan sonraki ilk aylarda daha siktir ve tedavinin
devamiyla genellikle kaybolurlar. Ayni1 zamanda kanama diizeninizde degisiklikler de olabilir,
orn. leke tarzi kanama, diizensiz kanamalar ya da hi¢ adet gormeme.

DIENOMET'in uzun siireli kullanimi yetiskinlerin kemik mineral yogunlugunu (KMY)
etkileyebilir ve bu nedenle doktorunuz DIENOMET kullanmanin faydalarini diger potansiyel
kemik kiitlesi kaybi risklerine (osteoporoz) karsi dikkatle degerlendirecektir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore asagida yer almaktadir.

Siklik dereceleri su sekilde tanimlanmaktadir:

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

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

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Kiloalma

e Depresif ruh hali, uyku bozukluklari, sinirlilik, cinsel istek kaybi, ruh halinde

degisiklikler

Bas agris1, migren

Bulanti, karin agrisi, gaz sikayeti, karinda gerginlik, kusma

Sivilce, sa¢ dokiilmesi

Sirt agrist



e Gogiislerde rahatsizlik hissi, yumurtalik kistleri, sicak basmalari, rahim/vajinal
kanama (lekeleme dahil)
e Halsizlik, asabiyet

Yaygin olmayan:

Kansizlik

Kilo kayb1 veya istah artisi

Gerginlik, depresyon, ruh halinde dalgalanmalar

Otonom sinir sistemi dengesizligi (bu sistem kendiliginden olusan viicut

fonksiyonlarii kontrol eder, 6rn. kalp atiglari, terleme, mide-bagirsak hareketleri vb.),

dikkat bozuklugu

e Gozde kuruluk

e Kulak ¢inlamasi

Spesifik olmayan dolasim sistemi bozukluklari, carpinti

Tansiyon diisiikligii

Nefes darlig1

Ishal, kabizlik, karinda huzursuzluk, mide ve bagirsaklarda iltihap, dis eti iltihab1

Deride kuruma, asir1 terleme, kasinti, killanma, tirnaklarda kirilma, kepek, dermatit,

anormal kil biiylimesi, 1518a duyarlilik reaksiyonu, ciltte renklenme bozuklugu

Kemik agrisi, kas spazmlari, kol ve bacak agrisi, kol ve bacaklarda agirlik hissi

e ldrar yolu enfeksiyonu

e Vajinal mantar, vulvovajinal kuruluk, genital akinti, karnin alt tarafinda agri, atrofik
vulvovajinit, memede kitle, meme kistleri, memelerde katilagsma

e Odem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. DIENOMET’in saklanmasi

DIENOMET’i ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢6pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIENOMET i kullanmayiniz.
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“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIENOMET’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No:56 Akmerkez B Blok
Kat:6 D:574 Etiler, Besiktas/Istanbul

Uretim Yeri:
Laboratorios Leon Farma S.A.

La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera
24193, Ispanya

Bu kullanma talimati ..../..../ ... tarihinde onaylanmistir.
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