KULLANMA TALIMATI

Bu ilagla ilgili ayrintih ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu
ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

BLISSEL 50 mikrogram/g vajinal jel
Vajina icine uygulanir

e Etkin madde: 1 g vajinal jel 50 mikrogram estriol igerir.

e  Yardimci maddeler:. Gliserol (E422), sodyum metil parahidroksibenzoat (E219),
sodyum propil parahidroksibenzoat (E217), polikarbofil, karbopol, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Hastalik
belirtileri sizinkiyle ayni olsa bile onlara zarar verebilir.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BLISSEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. BLISSEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BLISSEL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BLISSEL’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.
1. BLISSEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

BLISSEL estriol igerir. Estriol, viicudunuz tarafindan dogal olarak iiretilen ve dstrojen adi
verilen hormona 6zdes bir kadin hormonudur.

BLISSEL, vajinal (lokal) Hormon Replasman Tedavisi (HRT) ad1 verilen bir ilag grubuna
dahildir.

Vajinadaki kuruluk veya tahrig gibi menopoz semptomlarini hafifletmek i¢in kullanilir. T1bbi
terimlerle buna ‘'vajinal atrofi' denir. Vicudunuzdaki ostrojen seviyelerindeki diisiisten
kaynaklanir. Bu menopozdan sonra dogal olarak olur.

BLISSEL, normalde kadinlarin yumurtaliklarinda iiretilen dstrojenin yerini alarak calisir.

Vajinaniza yerlestirilir, boylece hormon ihtiyag duyulan yere salinir. Bu vajinadaki
rahatsizlig1 giderebilir.
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BLISSEL, 10 g’lik aliiminyum tiip igerisinde renksiz, berrak ile yar1 saydam aras1 vajinal jel
olarak sunulmaktadir.

Bir karton kutuda 10 g vajinal jel igeren bir aluminyum tup ile bir plastik kilif igerisinde tek
kullanimlik, dolum isaretli 10 kanl ve bir adet tekrar kullanilabilir piston bulunmaktadir.

2. BLISSEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tibbi gecmis ve diizenli kontroller
HRT kullanimmin yararlarina ek olarak, tedaviye baslamaya veya tedaviyi siirdiirmeye karar
vermeden dnce goz Oniinde bulundurulmasi gereken bazi riskleri vardir.

HRT almaya baslamadan once doktorunuz siz ve ailenizin tibbi ge¢misi konusunda sorular
soracaktir. Doktorunuz fiziksel bir muayene yapmaya karar verebilir. Bu muayene, gerekirse,
meme ve/veya bir dahiliye muayenesini igerebilir.

BLISSEL’e basladiktan sonra doktorunuza diizenli olarak kontrol igin gitmelisiniz (en
azindan yilda bir kere). Bu kontrollerde doktorunuz ile BLISSEL tedavisini siirdiirmenin
yarar ve risklerini degerlendiriniz.

Doktorunuzun 6nerdigi sekilde diizenli meme taramasina gidiniz.

BLISSEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse. Asagidaki noktalardan herhangi biri
hakkinda emin degilseniz, BLISSEL'i almadan &nce doktorunuzla konusunuz,
e Meme kanseriniz varsa veya daha 6nce meme kanseri gecirdiyseniz ya da meme
kanseri oldugunuzdan siipheleniyorsaniz;
e Rahim icini orten dokuda (endometrium) ostrojenlere duyarh kanseriniz varsa ya da
bundan siipheleniyorsaniz;
e Aciklanamayan vajinal kanamalarimiz varsa;
e Rahim ic¢ini orten dokuda tedavi edilmeyen kalinlasma (endometrial hiperplazi)
varsa,
e Bacaklarda (derin ven trombozu) ya da akcigerde (pulmoner embolizm) toplardamar
pihtist (tromboz) gecirdiyseniz veya mevcutsa,;
e Kan pihtilasma bozuklugunuz varsa (6rn. protin C, protein S ya da antitrombin
yetmezligi)
e Kalp krizi, inme ya da anjina gibi arterlerdeki kan pihtilarmin yol agtigi bir
hastaliginiz varsa ya da yakin zamanda boyle bir hastalik yasadiysaniz;
e Karaciger hastah@imiz varsa veya daha oOnce olduysa ve karaciger fonksiyon
testleriniz normale dénmediyse;
o Ailesel gecis gosteren (kalitimsal) “porfiri” ad1 verilen nadir kan probleminiz varsa;
e BLISSEL’in igindeki etkin madde olan estriol veya diger bilesenlerden herhangi birine
(ek bilgi icin “etkin madde’ ve ‘yardimci maddeler’ boliimlerine bakiniz.) karsi
alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) varsa;

BLISSEL kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi biri sizde ilk kez ortaya ¢ikarsa,
hemen almay1 birakin ve derhal doktorunuza danigimn.
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Uyan ve onlemler

Bu ila¢ vajina igine bir aplikator yerlestirerek uygulanwr. Ciddi vajinal atrofisi (vajina
duvarinda incelme ya da enflamasyon) olan kadinlarda bu rahatsizlia ya da yanma hissine
yol acabilir.

Asagidaki hastaliklardan/durumlardan herhangi birine sahipseniz veya olduysamz litfen
doktorunuza soyleyiniz, nadir durumlarda BLISSEL tedavisi sirasinda geri donebilir veya
kotiilesebilir. Eger dyleyse, kontroller i¢in doktorunuzu daha sik gérmelisiniz:

Kanmizda ¢ok yiksek diizeyde yag olmasi (trigliseritler)

Rahim zarmin rahim digina dogru biiyiimesi (endometriozis)

Rahminizde miyomlar (miyom)

Yiiksek kan basinci

Diyabet (seker hastaligi)

Safra taglar1

Migren ya da siddetli bas agris1

Sistemik lupus eritematozus (SLE) adi verilen nadir bir bagisiklik sistemi hastalig
Epilepsi (sara)

Astim

Kulak zarmi ve isitmeyi etkileyen bir hastalik (otoskleroz)

Kardiyak veya bobrek problemleri nedeniyle sivi tutulmasi

Artan kan pihtilagsmasi riski (bkz. “Damarda kan pihtilar1 (tromboz)”)

Ostrojene duyarli kansere yakalanma riskinde artis (6rnegin meme kanseri olan bir
anne, kiz kardes veya biiylikanneye sahip olmak);

Iyi huylu bir karaciger tiimérii gibi bir karaciger bozuklugu;

e Kalitsal ve edinilmis anjiyoddem

e © 6 6 6 o o o o o o o o o

Asagidaki durumlarda hemen doktorunuzla iletisime gecin:
e Sarilik (goz ve cildin sarilagsmasi) veya karaciger fonksiyonlarinizla ilgili problemler
yasarsaniz. Bunlar bir karaciger hastaligiin belirtileri olabilir
e Kan basincinda ani bir artis (belirtileri bas agrisi, yorgunluk, bas donmesi olabilir)
e Hayatinizda ilk kez ortaya ¢ikan migren ya da siddetli bas agrisi
e Hamile kalirsaniz
e “Asagidaki durumlarda BLISSEL kullanmayiniz” baslikli bolimdeki herhangi bir
durum gerceklesirse.
e Asagidaki gibi kan pihtis1 belirtileri fark ederseniz:
- bacaklarda agrili sislik ve kizariklik;
- ani gogiis agrist;
- nefes almakta zorlanma;

Daha fazla bilgi i¢in, "Damarda kan pihtilar1 (tromboz)" boliimiine bakin.

Yukaridakilerden herhangi biri oldugunda doktorunuzun tedaviyi kesmesi ve alternatif bir
tedavi 6nermesi gerekebilir.

Not: BLISSEL bir dogum kontrol yontemi degildir. Son adet doneminizden bu yana 12 aydan

daha kisa bir siire gegtiyse veya 50 yasin altindaysaniz, hamileligi dnlemek i¢in yine de ek
dogum kontrolii kullanmaniz gerekebilir. Tavsiye i¢in doktorunuzla konugun.
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HRT ve kanser
Rahim zarmmin asin kahinlasmasi (endometriyal hiperplazi) ve rahim zarimin kanseri
(endometriyal kanser)

Uzun siire sadece Ostrojen iceren HRT tabletleri almak, rahim zar1 kanseri (endometrium)
gelistirme riskini artirabilir.

Tekrarlanan veya uzun siireli (bir yildan fazla) tedaviler i¢in kullanilan BLISSEL ile benzer
bir risk olup olmadigi belirsizdir. Bununla birlikte, BLISSEL'in kanda ¢ok diisiik
absorpsiyona sahip oldugu gosterilmistir, bu nedenle tedaviye bir progestagen eklenmesi
gerekli degildir.

Kanama veya lekelenme olursa, genellikle endiselenecek bir sey yoktur, ancak doktorunuzu
gormek i¢in randevu almalisiniz. Endometriyumunuzun kalinlastiginin bir isareti olabilir.

Kanda dolasan hormon replasman tedavisi (HRT) ilaglar1 i¢in asagidaki riskler gegerlidir.
Ancak BLISSEL vajinada lokal tedavi icindir ve kanda emilimi ¢ok diisiiktiir. BLISSEL
tedavisi sirasinda asagida belirtilen durumlarin kotiilesmesi veya geri gelmesi daha az
olasidir, ancak endiseleriniz varsa doktorunuzu gormelisiniz.

Kandaki 6strojen seviyenizi ylikseltebilen daha yiiksek doz Ostrojen preparatlar (tabletler
veya flaster gibi) ile tedavi, rahminizin astarinin anormal biiylimesi (endometriyal hiperplazi),
meme ve endometriyal kanser gibi belirli kanser turleri riskini ve damarlarda kan pihtilarini
artirir.

Meme kanseri

Kanitlar, BLISSEL kullanmanm ge¢miste meme kanseri olmayan kadmlarda meme kanseri
riskini artrmadigini gdstermektedir. Gegmiste meme kanseri olan kadmlarda BLISSEL'in
giivenle kullanilip kullanilamayacagi bilinmemektedir.

Memelerinizi diizenli olarak kontrol edin. Asagidaki gibi herhangi bir degisiklik fark
ederseniz doktorunuza gérinun:

e derinin ¢ukurlasmasi;

e meme ucundaki degisiklikler;

e gorebileceginiz veya hissedebileceginiz herhangi bir topak;
Ayrica, size teklif edildiginde mamografi tarama programlarina katilmaniz tavsiye edilir.
Yumurtahk kanseri

Yumurtalik kanseri nadirdir - meme kanserinden ¢ok daha nadirdir. Sadece 6strojen iceren
HRT kullanimi, yumurtalik kanseri riskinde hafif bir artis ile iligkilendirilmistir. Yumurtalik
kanseri riski yasa gore degisir. Ornegin, 50 ila 54 yaslar1 arasinda HRT almayan kadinlarda, 5
yillik bir siire iginde 2000 yilinda yaklasik 2 kadina yumurtalik kanseri teshisi konacaktir. 5
yildir HRT alan kadinlar i¢cin 2000 kullanici basma yaklasik 3 vaka olacaktir (yani yaklasik 1
ekstra vaka).

HRT'nin kalp ve dolasim iizerindeki etkisi

Bir damarda kan pihtilar: (tromboz)
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Damarlarda kan pihtilasmasi riski, HRT kullananlarda, o6zellikle kullanmayanlara gore,
Ozellikle de ilac1 aldiktan sonraki ilk yilda yaklasik 1,3 ila 3 kat daha fazladur.

Kan pihtilar1 ciddi olabilir ve eger biri akcigerlere giderse gogiis agrisina, nefes darligina,
bayilmaya ve hatta 6liime neden olabilir.

Yaslandik¢a ve asagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse, damarlarimizda kan
pihtis1 olusma olasiliginiz daha yiiksektir. Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in
gecerliyse doktorunuzu bilgilendirin:
e biiyiik bir ameliyat, yaralanma veya yaralanma nedeniyle uzun siire yiiriiyemiyorsaniz
e agir1 kiloluysaniz (BMI >30 kg/m2);
e kan pihtilasmasmi onlemek i¢cin kullanilan bir ilagla uzun siireli tedavi gerektiren
herhangi bir kan pihtilasma sorununuz varsa;
e vyakin akrabalarmizdan herhangi birinin bacaginda, akcigerinde veya baska bir
organinda kan pihtis1 olusmussa;
e sistemik lupus eritematozus (SLE) hastasiysaniz;
e kanseriniz varsa.

Karsilastirma

HRT almayan 50'li yaslarindaki kadinlara bakildiginda, ortalama olarak 5 yillik bir siire
icinde 1000'de 4 ila 7'sinde damarda kan pihtilagmas1 beklenir.

5 yildan uzun stiredir sadece Ostrojen iceren HRT alan 50 yaslarindaki kadinlar i¢in 1000
kullanicida 5 ila 8 vaka (yani 1 ekstra vaka) olacaktir.

Kalp hastahg (kalp krizi)
Sadece Ostrojen tedavisi alan kadinlar i¢in kalp hastaligi gelistirme riskinde artis yoktur.

Felc
HRT kullananlarda inme riski, kullanmayanlara gore yaklasik 1,5 kat daha fazladir. HRT
kullanimina bagl ekstra inme vakalarinin sayisi yasla birlikte artacaktir.

Karsilastirma

HRT almayan 50'li yaslarindaki kadinlara bakildiginda, ortalama olarak 1000'de 8'inin 5 yillik
bir siire i¢inde felg gecirmesi beklenebilir. HRT alan 50'li yaslarindaki kadmnlar i¢in, 5 yilda
1000 kullanicida 11 vaka (yani fazladan 3 vaka) olacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BLISSEL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu itibariyla yiyecek ve i¢ceceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya

da eczacmiza danisin.
Hamileyseniz BLISSEL kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tlaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

BLISSEL’i emzirme doneminde kullanmamalisiniz.

Arag ve makine kullanim
BLISSEL ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkiye yol agmaz.

BLISSEL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgi:
Sodyum metil parahidroksibenzoat (E219) ve sodyum propil parahidroksibenzoat (E217). Bu
bilesenler alerjik reaksiyonlara yol acabilir (olasilikla ge¢ reaksiyonlar).

Bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjiniz mevcutsa bu ilaci kullanmayin.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, bitkisel ilaclar veya diger dogal iirlinler dahil olmak {izere baska
ilaclar aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

BLISSEL diisiik dozda estriol icerir ve lokal tedavi icindir, bu nedenle diger ilaglar1
etkilemesi veya almasindan etkilenmesi beklenmez. Ancak lokal olarak uygulanan diger
vajinal tedavilerle etkilesimler goz oniinde bulundurulmalidir.

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

3. BLiSSEL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi ya da doktorunuzun
veya eczaciizin Size soyledigi sekilde kullanin. Emin olmadigimiz durumlarda doktorunuza
ya da eczaciiza danisin.

Tedavinin ilk 3 haftas1 i¢in Onerilen doz, tercihen yatmadan 6nce ginde bir aplikator
seklindedir. U¢ haftalik kullanimin ardindan rahatsizhiginizin azalmasi beklenir ve doz
azaltilmalidir. Haftada yalnizca iki kez tek doz uygulayabilirsiniz.

Aplikatoru jeli vajinanin igine yerlestirmek icin kullanmiz (yatmadan o6nce kullanmaniz
onerilir).

Doktorunuz, belirtilerinizi gerektigi kadar kisa bir siirede tedavi etmek i¢in en diisik dozu

recete etmeyi hedefleyecektir. Bu dozun ¢ok gii¢lii oldugunu veya yeterince giiglii olmadigini
diistiniiyorsaniz doktorunuzla konusun.
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Uygulama yolu ve metodu:

Asagidaki talimatlar jelin nasil kullamlacagim agiklamaktadir.
Asagidaki resimde tiip ve aplikatoriin (piston ve kaniil) farkli kisimlarini gorebilirsiniz.

Tup [

Kapal;
Piston . [b |
Kantil » |F— [ ||

A
Dolum isareti
1. Tipiin kapagini ¢ikarin, bas asagi gevirin ve tiipiin boyun kismindaki miihrii yirtmak igin
keskin ucu kullanin. Miihiir kismi1 yirtiksa bu Griind kullanmayin.

| e

2. Kaniil ve pistonu ¢ikarm. Beyaz pistonu kaniiliin i¢ine tamamen girecek sekilde yerlestirin.
Kaniilii tiip boynuna vidalaym.

= H

3. Tiipii sikarak aplikatorii dolum isaretine kadar jel ile doldurun. Isarete geldiginizde piston
duracaktir.

4. Kaniilii tiipten tersine gevirerek ayirin ve tiip lizerindeki kapagi yerine koyun.
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5. Jeli uygulamak igin sirt Ustll yatin, aplikatoriin ucunu vajinanin i¢ kismina kadar sokun ve
pistonu yavas yavas ve sonuna kadar bastirm.

6. Kullanimdan sonra,
10 g’lik kutu — tek kullanimlik 10 kandl ve tekrar kullanilabilen bir piston.

Pistonu kaniilden ¢ikarin, kaniilii atin ve bir sonraki kullanim igin pistonu ilik ve temiz suyla
lyice yikayn.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
BLISSEL ¢ocuklarda kullanilmaz. Eger ¢ocuklarda kaza ile estriol iceren Grlinler kullanilirsa

0zel bir zararli etki beklenmemektedir. Ancak bulant1 goriilebilir.

Yashlarda kullanimi:
BLISSEL’in yaglilarda kullanimiyla ilgili 6zel bir talimat bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BLISSEL 06zel olarak karaciger yetmezligi olan hastalarda calisiimamistr. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

BLISSEL 6zel olarak bobrek yetmezligi olan hastalarda galisiimamistir. Bobrek yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlamasini gerektirecek veri bulunmamaktadir.

Bobrek ve karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BLISSEL kullandiysaniz:

Herhangi bir zamanda cok fazla jel kullanilmasi veya yanlishkla yutulmasi durumunda
kaygilanmaya gerek yoktur. Ancak tavsiye almak i¢in doktorunuza danismalisiniz. Kendinizi
hasta hissedebilirsiniz veya hasta olabilirsiniz ve bazi kadinlarda birka¢ giin sonra biraz
vajinal kanama olabilir.

BLISSEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BLISSEL kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

12 saatten daha fazla gecikmediyseniz, unuttugunuz dozu hatirladiginizda uygulayn.
Eger unuttugunuz dozu uygulamakta 12 saatten daha fazla geciktiyseniz, bu dozu atlayin.
Bu ilacin kullanimi1 hakkinda daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisin.

BLISSEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanilmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BLISSEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BLISSEL'i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asagidaki anjiyoddem belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz hemen bir doktora
bagvurunuz: Sismis yiiz, dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii veya potansiyel olarak
solunum giicliigii ile birlikte kurdesen.

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLISSEL'e kars1 ciddi alerjiniz olabilir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukcga seyrek goralir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

“BLISSEL almadan &nce bilmeniz gerckenler” bashkli boliimde listelenmis durumlardan
herhangi biriyle (6rn. vajinal kanama) karsilastiginizda hemen doktorunuzla goriisiin.
Doktorunuz tedaviyi kesebilir ve size alternatif bir tedavi 6nerebilir.

Tedavinin baslangicinda lokal tahris, sicaklik artisi ya da kasmtir goriilebilir. Hastalarin
cogunda tedavi siirdiiriildiigiinde bu yan etkiler ortadan kalkar. Vajinal kanama olursa ya da
asagidaki yan etkilerden herhangi biri siireklilik gosterir veya soruna yol agarsa doktorunuzla
gorusun:

Yaygin yan etkiler:
Vajina ¢evresinde ya da i¢inde kasinti, lokal tahrig

Yaygin olmayan yan etkiler:
Karnin alt bélimiinde agri, ciltte tahris, genital dokiintii, bas agrisi, kandidiyazis (vajinal
mantar)

Asagidaki hastaliklar, HRT kullanmayan kadinlara kiyasla kanda dolasan HRT ilaglar1
kullanan kadmlarda daha sik rapor edilmektedir. Bu riskler, BLISSEL gibi vajinal olarak
uygulanan tedaviler icin daha az gecerlidir:

e Bacak ya da akciger damarlarinda kan pihtisi (vendz tromboembolizm)
e Yumurtalik kanseri

e inme

e 065 yas iizerinde HRT baslanirsa, olas1 bellek kaybi

Bu yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in Boliim 2’ye bakiniz.

Diger HRT ler ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
e Safra kesesi rahatsizlig
e Cesitli deri bozukluklari
- Ogzellikle yiizde veya boyunda “hamilelik lekeleri” (kloazma) olarak bilinen
ciltte renk degisikligi
- Agrili kirmizimsi cilt nodiilleri (eritema nodozum)
- Hedef tahtasina benzeyen sekilde kizariklik veya yaralarla birlikte dokinti
(eritema multiforme)

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BLISSEL’in saklanmasi
BLISSEL’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra BLISSEL’i kullanmayiniz/son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayn.

Ilaglarin atik su veya evsel atik araciligiyla atilmamasi gerekmektedir. Artik gerekli olmayan
ilaclarin nasil imha edilmesi gerektigini eczaciniza damisiniz. Bu Onlemler ¢evrenin
korunmasina yardime1 olacaktir.

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

Ruhsat Sahibi:

ITF ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Merkez Mah. Baglar Cad.

D Blok No:14D I¢ Kap1 No:13
Kagithane-istanbul

Uretim Yeri:

Italfarmaco S.A.

C/San Rafael 3

Poligono Industrial de Alcobendas
28108 Alcobendas

Madrid/ispanya

Bu kullanma talimat: 27/10/2022 tarihinde onaylanmistir.
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