KULLANMA TALIMATI

DIENOMET 2 mg tablet
Ag1z yolu ile alinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 2 mg dienogest icerir.
» Yardimci maddeler: Laktoz (s181r siitlinden elde edilen seker) monohidrat, misir nigastast,
povidon K-30, bitkisel magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATI’m dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIENOMET nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DIENOMET’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DIENOMET nedir ve ne icin kullanihr?

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¢g grubuna aittir.

DIENOMET, endometriyozis ad1 verilen rahatsizligin tedavisi i¢in 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 kanamast
mekanizmastyla viicut digina atilir.

Rahim dis1 bélgelerde 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 gériilen, karnin
alt tarafinda legen (kalga) bolgesindeki agrilar1 ve agrili adet kanamasi sikayetlerini azaltir.

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

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

Eger;

e Halen toplardamar i¢inde pihtilagsma sorununuz varsa (ven6z tromboembolik hastalik),

e Atardamar ya da kalp damar hastaliklar1 gegirdiyseniz veya halen varsa; 6rn. kalp krizi,
inme, kalp hastalig1 (anjina pektoris/kalp kasina yeterince kan gidememesi),
Diyabet (seker) hastasi iseniz ve kan damarlar1 bu hastaliktan dolay1 zarar goérmiisse,
Agir bir karaciger hastalig1 gegiriyorsaniz, veya 6nceden gegirdiyseniz ve karaciger
fonksiyonu degerleriniz heniiz daha normale donmemis ise,
Daha 6nce ya da halen selim ya da habis karaciger tiimorii varsa,

e Cinsiyet hormonlarina bagimli bir habis tiimor varsa (6rn. meme kanseri, genital
organlardaki kanserler),
Heniiz tanis1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa,

e DIENOMET in icerdigi etkin maddeye ya da yardime1 maddelerin herhangi birine karsi
asiriduyarli iseniz.

DIENOMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Gebelikten korunma ihtiyaciniz varsa, hormon icermeyen korunma yontemleri
kullanmalisiniz.

DIENOMET tedavisine baglamadan 6énce hamilelik olmadigindan emin olunmalidir.

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

Eger;

e Toplardamar i¢inde pihtilagsma sorunu (ven6z tromboembolizm) gegirdiyseniz, ya da

anne-baba veya kardesleriniz erken bir yasta boyle bir hastalik gecirdiyse,

[lerlemis yasta iseniz,

Sigara kullaniyorsaniz,

Obezite (asir1 sismanlik) durumunuz varsa,

Ailenizde meme kanseri varsa,

Yiiksek tansiyonunuz varsa, veya DIENOMET kullanirken tansiyon yiiksekligi ortaya

cikarsa (DIENOMET kan basinci normal olan kadinlarda genel olarak kan basincini

etkilemez);

e  Onceden depresyon gecirdiyseniz,
DIENOMET kullanirken karaciger hastalig1 ortaya cikarsa; (bdyle bir hastaligin belirtileri
arasinda, cilt ya da gozlerin sar1 renk almasi veya biitiin viicutta kagintilar bulunabilir.

e Eger daha 6nce hamilelik sirasinda veya bir hormon ilact alirken boyle bir hastalik
gecirdiyseniz de doktorunuza sdylemelisiniz);



e Seker hastaliginiz varsa, 6zellikle de 6nceki bir hamilelikte gegici seker hastaligi ortaya
cikmissa;

e Onceki bir hamilelikte “gebelik maskesi” ortaya ¢ikmissa (6zellikle yiizde olmak {izere
cilt iizerinde kahverengi lekeler); bu durumdaki kadinlar, DIENOMET kullanirken
glinese maruz kalmaktan kacinmalidir;

e Daha once dis gebelik gecirdiyseniz.

e  Yiiksek tansiyonu (kan basinci) olan kadinlarda inme (felg) riski, sadece progestagen
iceren preparatlar hafif¢e artabilir.

e  Uzun siireyle hareketsiz kalmaniz1 gerektirecek durumlar, 6rn. biiyiik ameliyatlar,
kazalar, kiriklar vb. yasadiysaniz, boyle bir durumda DIENOMET kullandiginizi
doktorunuza sdylemelisiniz, ¢iinkii DIENOMET kullanimina son verilmesi gerekebilir
(6rn. ameliyat halinde en az dort hafta 6ncesinden). Doktorunuz yeniden DIENOMET
kullanmaya ne zaman baglayacaginizi size soyleyecektir. Bu genellikle siz ayaga
kalktiktan ve tam bir hareketlilik saglandiktan yaklasik iki hafta sonra gerceklesir.

e Biiyiik bir ameliyat gecirdiyseniz, biiyiik bir travma gecirdiyseniz, (Bu durumlari
doktorunuza aktarmalisiniz, ¢linkii damar i¢i pihtilasma riski bu durumlarda daha
yiiksektir),

e  Miyom gibi rahim igerisinde lezyonlar1 olan ve kanamasi olan kadinlarda, (DIENOMET
kullanimi ile kanama artabilir. Eger kanama miktar1 fazla ve uzun siire devam ediyorsa
kansizliga yol agabilir. Bu durumlarda doktorunuz ilacinizi kesmeyi diistinebilir),

e Karnimizin alt tarafinda agrilar oluyorsa; (bu durum yumurtaliklarda kist olusmasinin bir
belirtisi olabilir).

e DIENOMET yumurtlamay1 etkiledigi i¢in, DIENOMET kullanirken hamile kalma
olasiliginiz azalacaktir.

e DIENOMET bir dogum kontrol ilac1 degildir (Eger hamilelik istemiyorsaniz, prezervatif
veya diger korunma yontemlerini kullanmalisiniz. DIENOMET almakta iken, her hangi
bir formda (hap, igne, rahim i¢i sistemler) hormonal dogum kontrol yontemi
kullanmamalisiniz).

e Eger DIENOMET alirken hamile kalirsaniz, dis gebelik (bebegin rahim disinda
gelismesi)olasiligi biraz daha yiiksektir (Daha 6nce dis gebelik gegirdiyseniz veya
tiiplerinizde bir sorun olduysa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz durumu
degerlendirecek ve DIENOMET tedavisini baslatip baslatmamaya karar verecektir).
Aciklanamayan karin agrisi sikayetiniz varsa, doktorunuza soyleyiniz.

e DIENOMET kullanimi sirasinda fonksiyonel over kistleri olusabilir (Bunlarin ¢ogu
asemptomatiktir, ancak bazilar1 pelvik agriya neden olabilir. Cogu durumda, biiyiimiis
folikiiller 2-3 ay sonra kendiliginden kaybolurlar).

e DIENOMET kullanmaya baslamadan énce ve tedavi sirasinda diizenli olarak, doktorunuz
sizi muayeneden gecirecektir.

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

Uyarilar ve 6nlemler
Psikiyatrik bozukluklar:

Dienomet dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veya depresif ruh hali
bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir. Duygudurum
dalgalanmalar1 ve depresif belirtiler yasarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin olan en kisa
stirede doktorunuza bagvurunuz.



DIENOMET in yiyecek ve icecek ile kullanilmast:

DIENOMET ag karina ya da yiyeceklerle birlikte almabilir. Greyfurt suyu kandaki hormon
seviyesini artirabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme déneminde DIENOMET kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Dienogest igeren iiriinleri kullananlarda, ara¢ ve makine kullanma becerileri tizerinde
herhangi bir etki gézlenmemistir.

DIENOMET in iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler

DIENOMET, laktoz (s1g1r siitiinden elde edilen seker) icerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan baz1 seker ¢esitlerine karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi tirtinii
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Birlikte kullamldiginda DIENOMET in etkisini degistirebilen ilaglar:

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

e  Verem hastalig1 (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin);

HIV infeksiyonu i¢in kullanilan niikleozid olmayan bazi enzim inhibit6rleri (6rn.

nevirapin);

e Griseofulvin (bir tiir antibiyotik);

e Bitkisel ila¢ St. John bitkisi.

e  Mantar ilaglar1 (6rn. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);

e Antasitler (6rn. simetidin);

e  Yiiksek tansiyon ilaglari (6rn. diltiazem, verapamil);

e Antibiyotikler (6rn. eritromisin, klaritromisin, roksitromisin);

e HIV infeksiyonu i¢in kullanilan proteaz inhibitorleri (6rn. ritonavir, sakinavir, indinavir,
nelfinavir);

e Antidepresanlar (6rn. nefazodon, fluvoksamin, fluoksetin);

e  Greyfurt suyu.

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



3. DIENOMET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

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

Ginde 1 tablet almalisiniz.

Tabletleri adet kanamasi olan giinler dahil, siirekli olarak kullaniniz. Bir kutu bittiginde, ara
vermeksizin bir baska kutuya baslaymiz. DIENOMET uzun dénemli kullanim i¢indir.

Uygulama yolu ve metodu:

DIENOMET’i tercihen giiniin ayni saatinde, ihtiyaca gore yeterli miktarda sivi ile birlikte
alimz. DIENOMET tek basina ya da yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz. Tablet alimina siklusun
herhangi bir giiniinde baglayabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim
Adet gérmeye baslamadan 6nce kullanilmamalidir. ilk adet ile 18 yas arasinda kullanimi
degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanim

Yaslilarda kullanimi uygun degildir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIENOMET kullandiysaniz:

DIENOMET’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yapilan caligmalara dayanarak, asirt dozdan kaynaklanan ciddi zararh etkiler
beklenmemektedir.

DIENOMET Kkullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: 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. Ayni giin igerisinde
iki doz almayiniz.

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

DIENOMET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesildikten sonra, legen bolgesinde ortaya ¢ikan, hastaliga (endometriyozise) bagh
agrilarda sadece hafif bir artis gozlenmistir. 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 gormemis 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. Ayni zamanda kanama diizeninizde degisiklikler de olabilir,
orn. leke tarzi kanama, diizensiz kanamalar ya da hi¢ adet gormeme.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikligi Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan(> 1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
klinik ¢alismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kansizlik

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Kilo alma
Yaygin olmayan: Kilo kaybu, istah artist

Psikiyatrik hastahiklar:

Yaygin: Depresif ruh hali, uyku bozukluklari, sinirlilik, cinsel istek kaybi, ruh halinde
degisiklikler

Yaygin olmayan: Gerginlik, depresyon, ruh halinde dalgalanmalar

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi, migren

Yaygin olmayan: Otonom sinir sistemi dengesizligi (bu sistem kendiliginden olusan viicut
fonksiyonlarini kontrol eder, 6rn. kalp atislari, terleme, mide-bagirsak hareketleri vb.), dikkat
bozuklugu

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: G6ézde kuruluk



Kulak ve i¢ kulak hastaliklar
Yaygin olmayan: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin olmayan: Spesifik olmayan dolasim sistemi bozukluklari, carpinti

Vaskiiler hastahiklar
Yaygin olmayan: Tansiyon diistiklugii

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Nefes darlig1

Gastrointestinal hastaliklar:

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

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

Deri ve deri alt1 doku hastalhiklar

Yaygin: Sivilce, sa¢ dokiilmesi

Yaygin olmayan: Deride kuruma, asir1 terleme, kasinti, killanma, tirnaklarda kirilma, kepek,
dermatit, anormal kil bliylimesi, 1518a duyarlilik reaksiyonu, renklenme bozuklugu

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar:

Yaygin: Sirt agrisi

Yaygin olmayan: Kemik agrisi, kas spazmlari, kol ve bacak agrisi, kol ve bacaklarda agirlik
hissi

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygin olmayan: Idrar yolu enfeksiyonu

Ureme sistemi ve meme hastahklar:

Yaygin: Gogiislerde rahatsizlik hissi, yumurtalik kistleri, sicak basmalari, rahim/vajinal
kanama (lekeleme dahil)

Yaygin olmayan: Vajinal mantar, vulvovajinal kuruluk, genital akinti, karnin alt tarafinda
agr1, atrofik vulvovajinit, memede kitle, meme kistleri, memelerde katilasma

Genel bozukluklar ve uygulama yerine iliskin hastaliklar
Yaygn: Halsizlik, asabiyet
Yaygin olmayan: Odem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “Ila¢ 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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIENOMET’i kullanmayiniz.

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
24008 Ispanya

Bu kullanma talimati 23.05.2019 tarihinde onaylanmuistir.



