ﬂ% Saglik Profesyonelleri icindir

FDA'dan
Menopoz

Tedavisinde
Yeni Onay

Climara Pro’nun
[Ik Jenerik Versiyonu

Haftada bir uygulanan kombine
hormon yamasina jenerik
bir secenek.

+—- FDA onayi: 19 Ekim 2026
Duyuru: 20 Ekim 2026

" ") UKSEAD
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A

Climara Pro nedir?

Climara Pro, haftada bir uygulanan
kombine transdermal menopozal
hormon tedavisi yamasidrr.

S

Estradiol | Levonorgestrel
(0strojen) _" (progestin)
0,045 mg/giin / 0,015 mg/giin

FDA’nin yeni onayladigi trtin,
Climara Pro’nun ilk jenerik esdegeridir.

/ JUKSEAD




3/9

Giincel gelisme nedir?
ABD Gida ve lla¢ Dairesi (FDA),

N 2 19 Ekim 2026 tarihinde
¥ Climara Pro’nun ilk jenerik
1 esdegerini onaylad..

(Resmi duyuru: 20 Ekim 2026)

Jenerik ureticisi:
/ydus Pharmaceuticals (USA) Inc.

Referans urun:
Climara Pro (Bayer)
. l /
f@\

FDA, jenerik Urunu referans

Climara Pro ile terapotik esdeger
olarak degerlendirdi.
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Hangi bilesenleri icerir’

Estradiol
(6strojen)

0,045 mg/gun

Levonorgestrel
’@j_c' (progestin)
0,015 mg/gun

@
%

&

Menopozal vazomotor
semptomlarin
azaltilmasina yardimci olur.

Vajinal atrofi ve Urogenital
semptomlari iyilestirir.

Kemik kaybini azaltmaya
katki saglar.

Uterusu bulunan kadinlarda
endometriyumun ostrojene bagli
asir1 proliferasyonunu onler.

Endometriyal hiperplazi ve
endometriyal kanser riskini azaltrr.

Bu iki hormon, haftada bir uygulanan
tek bir transdermal yama icinde
birlestirilmistir.

YUKSEAD
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Nasil uygulanir?

Haftada bir
Yama her 7 gunde bir degistirilir.

) Uygulama bolgesi

_ ”@ Alt karin veya kalcanin Ust kismindaki
-4 temiz, kuru, tahris olmamis cilt.

— % Uygulama
j§\ Koruyucu tabaka cikarildiktan sonra

en az 10 saniye bastirlr.

Bolge degisimi

Her yeni yamada uygulama bolgesi
degistirilir; ayni bolge icin en az 1 hafta
beklenir.

Meme Uzerine veya yakinina
ve bel hattina uygulanmaz.
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Hangi endikasyonlar
icin onayhdir?

Menopoza bagli
orta-siddetli vazomotor
semptomlarin tedavisi

(Sicak basmalari ve gece terlemeleri)

- e Postmenopozal
vees” osteoporozun onlenmesi
oo Uterusu bulunan kadinlarda.

Onemli: Yalnizca osteoporozun énlenmesi
amaclyla kullanilacaksa once ostrojen dis|
secenekler degerlendiriimelidir.

Kaynak: FDA, 20 Ekim 2026;

. Climara Pro receteleme bilgileri.

)UKSEAD
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Kimler icin uygun olabilir?

Uterusu bulunan,

menopozal hormon tedavisi i¢in
uygun postmenopozal kadinlar.

Orta-siddetli sicak basmasi veya
gece terlemesi yasayanlar.

Sistemik kombine hormon tedavisi
dustnulenler.

Haftada bir transdermal
uygulamayi tercih edenler.

Tedavi karari; yas, menopozdan gecen sure,
kisisel riskler ve kontrendikasyonlar
degerlendirilerek bireysellestiriimelidir.
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Dikkat edilmesi
gereken noktalar

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda kullhaniinamaldir:

Tanisi konmamis
genital kanama.

Meme kanseri oykusu
veya ostrojene bagimli

neoplazi.
Aktif veya gecirilmis Karaciger hastalig,
DVT, pulmoner emboli, D trombofili veya urlin
iInme veya miyokard bilesenlerine karsi
enfarktusd. ciddi asiri duyarlilk.
Transdermal uygulama risksiz degildir.
Tromboembolik ve kardiyovaskuler riskler
bireysel degerlendirilmelidir.

R FDA onayi ABD icin gecerlidir;
— Turkiye'deki ruhsat durumu ayrica
@ dogrulanmalidir.

Kaynak: FDA, 20 Ekim 2026;
Climara Pro receteleme bilgileri.

iy UKSEAD
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Kaynaklar ve klinik mesaj

FDA, Climara Pro’nun
ilk jenerik esdegerini
onayladi.

Haftada bir uygulanan estradiol +
levonorgestrel yamasi,

mmp uterusu bulunan uygun postmenopozal
s ® kadinlar icin kombine hormon tedavisi
secenegidir.

mevcut Urtnun jenerik onayidir.

2 /. Bu, yeni bir hormon kombinasyonu degil;
FDA onay! Turkiye’'de ruhsat anlamina gelmez.

Kaynaklar

- 1. FDA. FDA Approves Once-Weekly Generic Hormone Therapy
= Patch for Women. 20 Ekim 2026.
Q 2. Climara Pro (estradiol/levonorgestrel). FDA Prescribing
Information, 2024.
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