KULLANMA TAL IMATI

MESIGYNA® 5 mg+50 mg/1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Kas icerisine uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler: 1 mL kullanima hazir enjektér 50 mg noretisteron enantat ve 5 mg
estradiol valerat icerir.
* Yardimci maddelerHint yagi, benzil benzoat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veygaaciniza dasniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recgete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggitide bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuitag hakkinda size 6nerilen dozuiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MESIGYNAnedir ve ne icin kullanihr?

2. MESIGYNA'y! kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MESIGYNA nasll kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MESIGYNA'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. MESIGYNA nedir ve ne icin kullanilir?

* MESIGYNA ambalajinda, 1 mililitrelik 1 adet kullanima hazir enjektér bulunur. 1 mL'de 50

mg noretisteron enantat ve 5 mg estradiol valerat icerir.

* MESIGYNA kombine hormonal kontraseptiftir (gel@lonleyici ilag) ve etkin madde olarak 2

tane kadin hormonu icermektedir. Bunlar bir progesteron olan noretisteron enantat ve bir dstrojen
olan estradiol valerattir.

* MESIGYNA hamileligin 6nlenmesinde kullanilir.

2. MESIGYNA "yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MESIGYNA'y1 almaya balamadan ©6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalannsaslik
gecmii hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz agmanda kan basincinizi élgcecektir|ve
kisisel durumunuza tgh olarak bazi bgka testler de yapabilir.
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Bu kullanma talimatinda MESIGYNA'yr almayi birakmangereken veya MESIGYNA'nit
korumasinin azal@ durumlar aciklanmaktadir. Bu gibi durumlarda yansel iliskide
bulunmamalisiniz ya da ilave glan kontrol dnlemleri almalisiniz, 6rn. kondom véyaka bir
bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yodntemi veydicut Isisi 6lgme yodntemlerini
kullanmayiniz. Bu yontemler guvenilir olmayabili€inkit MESIGYNA vicut I1siSI ve servika
mukusun (rahim g1 sivisi) aylik dgisimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol yontemleri gibi MESIGYNA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve dger
cinsel yolla gecen hastaliklara kagyn koruma saglamaz.

—

MESIGYNA "yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise MESIGYMAKkullanmayiniz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, MESIGYNA'y! kullanmadénce doktorunuza dam. Doktorunuz
farkli dogum kontrol tipi veya tumdayle farkh bir gom kontrol yontemi (hormonal olmayan)
kullanmanizi tavsiye edebilir.

Eger,

Bacaklarinizda (derin ven trombozu), d@erierinizde (pulmoner embolizm), kalbinizde
(kalp krizi), beyninizde (inme) ya da vicudunuzuska yerinde pihti ya da pihti hikayesi
(6nceden gecirilngfolusmus) varsa,

Venoz veya arteriyel tromboz (toplardamar ve ataaaa kan pihtisi ojumu) icin ciddi
risk varsa (Ayrica bknz. MESIGYNA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATL i
KULLANINIZ”  béluma),

Sol kola da yayilabilecekiddetli géslis a@&risina sebep olan anjina pektoris varsa (veya
gecmite olduysa),

Gegcici iskemik atak denilen kalici etkisi olmayaafih bir inme varsa (veya gecste
olduysa),

Gorme bozukluklari, korsma bozuklgu, viicudun herhangi bir yerinde gu¢siuzlik veya his
kaybi gibi belirtilerin glik ettigi migreniniz varsa (veya gecste olduysa),

Damarlari etkilemy seker hastagiiniz varsa,

Mevcut veya gecirilngi karacger hastaliiniz (belirtileri ciltte sarilik ya da vicutta d«ati
olabilir) varsa ve karageriniz halen normal olarak ¢gniyorsa,

Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek oleenser varsa (6rge meme veya genital
organ) (veya gecryiie olduysa),
Iyi ya da koti huylu karager timoriiniiz varsa (veya gegteiolduysa),

Tani konulmany vajinal kanamaniz varsa,
Gebe iseniz veya gebe ofgltnuzdarstpheleniyorsaniz,
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 MESIGYNA'nin icerdigi maddelerden herhangi birine kaalerjiniz (air1 duyarhlik) varsa.
Alerjik reaksiyonun bazi belirtileri, kanti, deride dokintli veyasme olabilir.

Bu kosullardan herhangi biriyle ilaci ilk kullanginizda kagilasirsaniz derhal kullanmayi
birakiniz ve doktorunuza damiz. ilaci kullanmayi birakfniz zaman hormonal olmayan
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

MESIGYNA'yI a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya gmka riski 6zellikle 35 yg lizeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

Asagida belirtilen durumlardan herhangi birinin bulursnaurumunda doktorunuz tarafindan,
bireysel olarak kombine gam kontrol yontemlerinin kullanimina ait yararldas risklere kan
degerlendirilmelidir. Risk faktorlerinin veya bu durdandan herhangi birinin ilk kez ortaya
cltkmasi, ya da olaylarigiddetlenmesi, artmasi halinde hemen doktorunuzgvusanuz.
Kombine kontraseptif aliminin devam ettirilmesineeya kesilmesine doktorunuz karar
vermelidir.

Eger,

» Sigara kullaniyorsaniz,

* Seker hastafiniz varsa,

«  Fazla kiloluysaniz (viicut kitle indeksiniz 25-2&&n? ise),

* Yiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiksekse) yarsa

» Kalp kapak hastagtiniz veya belirli bir kalp ritm bozukunuz varsa,

e Damar iltihabiniz varsa (yluzeysel flebit),

* Varisiniz varsa,

e Yakin akrabalarinizda gencg sya pihti olgumu (bacakta derin ven trombozu, @erde
pulmoner embolizm veya blea bir yerde), kalp krizi (miyokard enfarktist) aeynme
meydana geldiyse,

* Migreniniz varsa,

* Epilepsiniz (sara) varsa,

» Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrgbhveigliserit dizeyleri ytksekse

* Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya geggirulduyse,

» Karaciger veya safra kesesi hasgatiz varsa,

» Bagirsakta Ulsere neden olan veyagiosak duvarinda kalindena, mukozada Ulser ve
bdlgesel lenf dgimlerinde buyume ile belirgin Crohn hasgatniz ya da ulseratif kolit
(kronik iltihabi bairsak hastail) varsa,

» Eklem a&rilari ve deri dokuntulerine neden olan sistemibuisi eritematozusunuz varsa,

 Bobrek yetmezfiine neden olan bir pihtdma bozuklgu olan hemolitik tremik
sendromunuz varsa,

e Bir tur kansizlik olan orak hucreli aneminiz vargellikle, orak hicre hastgh daha
belirgin homozigot formda ise, tromboz riski artar)

 Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya cikan veya ké&én bir durum varsa veya seks
hormonlari daha 6nceden kullanigsa (6rn. §itme kaybi, porfiri denilen metabolik bir
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hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hgstakya Sydenham koresi denilen
norolojik hastalik),

« Hamilelige ba&li da ortaya cikabilen yluzde sari-kahverengi lekeleler (kloazma) varsa
(Bu durumda dgrudan guinge veya ultraviyolesiga maruz kalmayiniz),

* Herediter anjiyo6deminiz varsa (Yuz, dil ya dgzgapdasisme ve/veya yutma zorju veya
soluma zorlgu ile birlikte kurdgen gibi anjiyobdem semptomlari sygorsaniz derhal
doktorunuza bgvurun. igeriginde éstrojen bulunan ilaglar anjiyoodem semptoméasebep
olabilir veya kotuletirebilir).

Y ukaridaki maddelerden herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuzgimiani
Kan pihtilari
Tromboz bir damari tikayabilecek kan pihtisisalmudur.

Tromboz bazen baga derin damarlarinda meydana gelir (derin ven trarof. Vendz
tromboembolizm (VTE) (toplardamarlarda kan pihtisi solau) bu ilact kullansaniz da
kullanmasaniz da geébilir. Hamile oldgunuzda da ortaya cikabilir. Bir kan pihtisi gigu
damardan ayrilirsa akggr arterlerine ukap bloke ederek '‘pulmoner embolizm' denilen hasall
neden olabilir. Kan pihtilari ¢ok nadiren de olsa kalp damarlarinda da meydana gelebilir (ve kalp
krizine neden olabilir). Beyinde kan pihtilari veya yirtdrdamarlar inmeye neden olabilir.

MESIGYNA, kombine dgum kontrol haplari (KOK) ile benzer bir bgiene sahip ve gebeli
Oonlemek icin kullanilan bir enjeksiyondur. Bu nedenle, KOK’lar icin olan genel deneyim,
MESIGYNA kullanicilari igin de gecerli olabilir.

Uzun sireli camalar, KOK’larin kullanimi ile ven ve arterlerde fftardamar ve atardamar) kan
pihtilar, embolizm, kalp krizi veya inme riskinde graarasinda bir Qdanti olabilecgini
gostermgtir. Bu olaylarin gorilmesi seyrektir.

Ventz tromboembolizm riski, kullanimin ilk yilinda en yiksektir. Bu yuksek risk bir KOK’a
baslarken ya da ayni veya farkli bir KOK’a tekrarslzaken (4 hafta ya da daha uzun bir siire hap
kullanmadiktan sonra) mevcuttur. Buyuk bir gadadan elde edilen veriler, s6z konusu riskteki

artisin 6zellikle ilk 3 ay boyunca mevcut olgunu gostermektedir.

Dustk o6strojen dozlu <50 mikrogram etinilestradiol) KOK kullananlarda VTE riski; KOK
kullanmayip gebe olmayan kadinlardaki riskten iki ila ¢ kat daha yilksek olup, gebelik ve
dogumla iliskilendirilen riskten daha guktir. Kombine enjektabl kontraseptif kullanicilatan

VTE riskinde fazladan bir agtoldugu g6z ardi edilemez.

Cok nadir olarak VTE ve ATE ciddi kalici sakatliklara neden olabilir, hayati tehlikguo@bilir,
hatta 6limctul olabilir.

Derin ven trombozu ve / veya pulmoner embolizm olarak gorilen vendz tromboembolizm tim
kombine dgum kontrol yontemlerinin kullanimi sirasinda meydgeéebilir.

Karacger, ba&irsak, bobrek, beyin veya gtz dahil viicudugkiaakisimlarinda son derece nadir
olarak kan pihtilari meydana gelebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ettniz takdirde ilaci uygulamayi birakiniz ve derhal
doktorunuza bgvurunuz:
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Derin ven trombozu: Bacakta veya bacaktaki bir toplardamar boyunca tek targlk; yalnizca
ayaktayken veya yirurken hissedilebilecagkiaveya hassasiyet; sicaklik articiltte kirmizilik
veya renk dgisikli gi.

Pulmoner embolizm: Aniden ortaya ¢ikan, agiklanamayan nefes glard da hizli soluma; kanh
olabilen ani 6ksuruk; derin solumayla artabilen keskigigdarisi; kaygi;siddetli dengesizlik ve
bayginlik hissi ya da kadénmesi, sersemlik; hizli veya diizensiz kalgr.aBu semptomlardan

bazilar1 (6r, “nefes dagh”, “Oksuriuk”) 6zgun dgildir ve daha yaygin ya da daha giddetli
olaylar (6r, solunum yolu enfeksiyonlargllinde yanls yorumlanabilir.

Arteriyel tromboembolizm (direkt olarak ya da toplardamardaki pihtinin koparak gelmesi
sonucu atardamarlarda olwan tikanma)

« Inme: Yizde, bacak veya kolda, 6zellikle viicudun bir tarafinda ani hissizlik ya da
gucsizlik; ani konfiizyon (biling bulanigl), konusma ya da kavramada gucluk; bir ya da
her iki gozde ani gorme gugit; ani yurime guckii, bg donmesi, denge ya da
koordinasyon kaybi; bilinen nedeni olmayan agiddetli veya uzun siren bagrisi; biling
kaybi ya da nobetinskk ettigi ya da tek bgina bayiima.

» Diger arteriyel damarlari tikayan kan pihtilari: Bir kol ya da bacaktaki anga, sisme ve
acik mavi renk dgisikli gi, ani karin grisi ("akut" abdomen).

» Kalp krizi: Gogus, kol ya da ggius kemgi altinda &ri, rahatsizlik, basinggalik, sikisma
ya da dolgunluk hissi; sirt, cene, gaa, kol ve mideye yayilan rahatsizlik; dolgunluk,
hazimsizlik ya da ulma hissi; terleme, bulanti, kusma ya da @#édnmesi; ar1 glcsuzlik,
kaygi ya da nefes dagli hizli veya dizensiz kalp it

Doktorunuz, risk faktérleri kombinasyonu veya tekil angiakietli risk faktorii nedeniyle yiksek
pithti olusma riskiniz olup olmadini kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonu hdé risk,

iki riskin ayri ayri toplamindan daha yuksek olabilir. Risk c¢ok yuksekse doktorunuz
MESIGYNA'yI recete etmeyecektir. (ayrica bkz. Bolum 2. MESIGYNA'yag@adaki durumlarda
KULLANMAYINIZ)

Venoz veya arteriyel kan pihtisi (6rn. derin vendz tromboz, pulmoner embolizm, kalp krizi) veya
inme riski gagidaki faktorler ile artmaktadir:

e Artanya
« Obez iseniz (viicut kitle indeksiniz 30 kgfmin izerindeyse)

* Ailede 6nceden gecirilidolasim bozuklgu (bacakta tromboz, ak@rlerde veya bda bir
yerlerde pihti olsumu (akcgerlerde pulmoner embolizm)), gencsta gecirilmi kalp krizi
ya da inme meydana geldiyse veya siz veya akrabalarinizdan birisinde, kan pgttismalu
riskini artiracak bilinen veyaiphelenilen bir kalitsal kan pihtslma bozuklgu varsa. Bu
durumda, herhangi bir kombine glam kontrol yontemi kullanmaya karar vermeden 6nce bi
doktora darymalisiniz. Ven6z veya arteriyel tromboza yatlgmhz oldysunu gosterebilecek
bazi kan faktorleri arasinda aktif protein C (ATC) direnci, hiperhomosisteinemi; antitrombin-
Il eksikligi, protein C eksikii, protein S eksikfii, antifosfolipid-antikorlar
(antikardiyolipin antikoru, lupus antikoagulan) yer alir.
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* Uzun sure hareketsiz kaldiysaniz (@inebacaklarinizdan birisi veya her ikisi algiya ga
kirik tahtasina alinngsa), buytk bir ameliyat gecirdiyseniz, bacaklatailgili herhangi bir
ameliyat olduysaniz veya biyuk bir travma gecirdiyg, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
gibi durumlarda MESIGYNA'nin uygulanmasinin birakdsi (ameliyat planlangsa en az
sekiz hafta Oncesinden birakilmalidir) ve tamamgfesip ayagza kalktiktan iki hafta
sonrasina kadar yenidenstzmmamasi gerekir.

 Sigara kullanimi (icilen sigara sayisi arttikcaledeyen yala, 6zellikle 35 yain tzerindeki
kadinlarda risk daha fazla artar. Ozellikle 35Ig&izerindeyseniz bu ilaci kullanirken sigara
kullanmayi birakmalisiniz.)

» Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrgbhveigliserit dizeyleri yiksekse

» Yiksek tansiyonunuz varsdlaci kullanirken yiiksek tansiyon ggise ilaci birakmaniz
gerektgi soylenebilir.

e Migreniniz varsa
* Kalp kapak hastatiniz varsa
» Kalpte ritim bozuklgunuz varsa

Dogum vyaptiktan hemen sonra kadinlarda kan pihtiski rigrttigl icin  doktorunuza
MESIGYNA'yl dogumdan ne kadar sonra alabilgitezi sormaniz gerekir.

Kanser

MESIGYNA'nin icerdigi etkin maddelerin meme ve over kanseri riski Uzerietkileri
degerlendirilmemitir.

Meme kanseri, KOK kullanan kadinlarda biraz dahdafgg6zlenmektedir ancak bunun tedavi
sonucu geliip gelismedii bilinmemektedir. Orngin, KOK kullanan kadinlarda daha fazla meme
kanseri saptanmasinin nedeni onlarin doktorlaafitadan daha sik kontrol ediliyor olmalari
olabilir. Meme kanseri riski KOK kesildikten sonemmanla azalir. Memenizi duzenli olarak
kontrol etmeniz 6nemlidir ve herhangi bir yumru d@iginizde doktorunuzla kgantiya
gecmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanicilari arasinda nadir vakaddaiyi huylu karagier tumorleri ve hatta
daha da nadir vakalarda koti huylu kagacituimorleri bildirilmitir. izole vakalarda bu timorler
hayati tehlike olsturan i¢ kanamaya yol acgir. Olagandsi olaraksiddetli karin &riniz olmasi
durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Latin Amerika’daki kadinlarda yapilmi bir calsmada aylik enjeksiyon ¢@om kontrol
uygulamasi ile servikal kanser riski arasindgldmati gozlenmemnstir. ABD’de enjeksiyon
dogum kontroli uygulananlarda rahimgzani d&eyen hicrelerde hasar (servikal skuaméz
intraepitelyal lezyon) galme riskinde aryi saptanmangtir.

Serviks kanseri icin en onemli risk faktorii inabigsan Papilloma Viriis (HPV) enfeksiyonudur.
Bazi calgmalar ilacin uzun sdreli kullaniminin kadinlardavdes kanseri geftirme riskini
artirdgini gostermektedir. Ancak cinsel davrani veyalinsan Papilloma Virisu (HPV) gibi
diger faktorlerin hangi boyutta riski artiggdiacik deildir.

Daha 6nce bahsi gecen timdrler hayati risk icetendtler olabilir veya dlumcil bir sonucu
olabilir.
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Adet donemleri arasinda kanama

MESIGYNA'nin ilk enjeksiyondan 1-2 hafta sonra n@molarak bir vajinal kanama
olusmaktadir. Bu durum normaldir ve tedaviye dizenlvade edildginde bu kanamalar 30
gunluk araliklarla meydana gelmektedir. Aylik ergiglon zamani normal olarak kanamasiz
doneme rastlayacaktir.

Tam hormonal dgum kontrol yontemlerinde, Ozellikle kullanimin illylarinda dizensiz
kanamalar (lekelenme veya ara kanamakeieilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
MESIGYNA'nin normal birsekilde uygulamaya devam edebilirsiniz. Duzensipmeh kanama
genellikle vicudunuz MESIGYNA'ya aghiginda kesilir (genelde yalkdikk 3 aydan sonra).
Kanama devam edeyfiddeti artar veya yeniden gdarsa doktorunuza soyleyiniz.

MESIGYNA ile kisa sureli dizensiz kanamalar gozlenmhitir.

Kanama olmazsa ne yapilmalidir?

Baz! kadinlarda enjeksiyonu takip eden 30 gin eigekilme kanamasi alonayabilir, boyle bir
durumda hemen doktorunuza daniz. Uygun bir test yontemiyle gebe olm@dizdan emin
olunuz. Doktorunuz gebe olma&dnizi kontrol edene kadar bir sonraki enjeksiyon
uygulanmamalidir. Ayni zamanda, hormonal olmayagudokontrol dnlemlerini kullaniniz.

MESIGYNA kullanma talimatinda belirtilen araliklaruygulanmy ve “Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi” boliminde belirtilen, dmm kontroliin etkingini azaltan bgka ilaclar ile birlikte
kullaniyorsaniz, hamile olmaniz olasigdédir..

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen doktorunuza
danginiz.

MESIGYNA'nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Uygulanabilir dgildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

MESIGYNA hamilelikte kullaniimamalidir. ger, MESIGYNA'nin kullanimi sirasinda hamilelik
meydana gelirse ya da gebe @alouzdarstiphelenirseniz kullanim durdurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzastiaizt

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

MESIGYNA'nin emzirme sirasinda kullanimi genellikéysiye edilmez.

Hormonal dgum kontrol ilaglarinin kullanimi sit miktarinda &maya ve sitiin bikminde
degisikli ge yol acabilecginden dolayl emzirme etkilenebilir.

Kombine enjekte edilebilen kontraseptiflerin anriglistin miktar ve icegine veya emzirme
suresine etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmartakr. MESIGYNA'nIn prolaktin (vicutta sut
dretimini sglayan hormon) veya memede sit Uretimi Gzerine mgihkir etkisinin oldguna
dair kanit yoktur. Bu yluzden goamdan sonraki 6. aya dek veya emziren anne gogbslitten
kesinceye kadar kombine enjekte edilebilen konptiiskullanimi genellikle énerilmemektedir.
Kontraseptif hormonlar ve artiklari kligiik miktadarstte gecebilir.
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Arag¢ ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanma becerileri Uzerinde etitesilgili herhangi bir cagma yapiimanstir.

MESIGYNA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
MESIGYNA, hint yag3I icerdigindensiddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

MESIGYNA benzil benzoat icermektedir. Bu nedenleniyd@gmus bebeklerde sarilik riskini
artirabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaclari veya bitkiselirileri kullandginiz soyleyiniz.ilave d@gum
kontrol 6nlemleri (6rngin kondom) almaniz gerekip gerekmg@di veya almaniz gereldi
takdirde ne kadar kullanmaniz gergkii veya ihtiyaciniz olan b&a bir ilag kullanimini
degistirmeniz gerekip gerekmeglni doktorunuz séyleyebilir.

Bazi ilaglar birlikte kullanildiinda MESIGYNA'nin kandaki duzeylerini etkileyebilive
gebelgin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilirdgabeklenmedik kanamaya yol acabilir.
Bunlar:
* Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclar:
o Sara (epilepsi) hastgh (6rn. fenitoin, barbittratlar, karbamazepin, okdlazepin,
topiramat, felbamat, primidon),
o0 Tuberkiloz (6rn. rifampisin),
o Mantar enfeksiyonlari (griseofulvin, azol antifuligg ©rn. flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol, vorikonazol),
o HIV (AIDS hastalgl) ve Hepatit C Virisu enfeksiyonlari (proteaz Mitorleri ve
nikleosit dgi ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandnil
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikledyn. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiksek kan basinci (kglsn kanal blokerleri, 6rn. verapamil,
diltiazem)
» Bitkisel bir ilag olan sari kantaron otu (St Johwart)) (temel olarak depresyon tedavisinde
kullantlir)
e Greyfurt suyu

MESIGYNA diger ilaglarin etkisini etkileyebilir, 6rn;

» Siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun yabdo&ulara verdii tepkileri azaltarak
organin reddini 6nlemek ve gergktgibi calismasini sglamak icin kullanilir)

Laboratuvar testleri

Kan testi veya hga bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerghktde doktorunuza veya laboratuvar
calsanlarina ila¢ ald@inizi belirtin, ¢inkd dgum kontrol ilaclari bazi testlerin sonuclarini
etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilge1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MESIGYNA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siki icin talimatlar:
MESIGYNA ayda bir uygulanir. Tum enjeksiyonlar@&n?27, en ¢cok 33 gin ara ile yapiimaldir.

MESIGYNA, daogru sekilde kullanildginda yilda yaklgtk % 1 baarisizlik oranina sahiptir.
Enjeksiyonlar arasindaki stire uzadda baarisizlik orani artabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MESIGYNA kas icine derin olarak yawga tercihen kalcaya, alternatif olarak Ust kola
doktorunuz tarafindan (bkz. Bolum.“Olasi yan etkiler nelerdir?’) uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Ilk adet gérmeden sonra endikedir.
Yashlarda kullanimi: Yagllarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra kullamalz.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezlgi: MESIGYNA siddetli karacger yetmezlginde kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi: MESIGYNA bobrek yetmezi olan hastalarda 6zel olarak gtralmamstir.
Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bigidiklik yapilmasini gerektirmemektedir.

Eger MESIGYNA'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayif glcha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemauz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MESIGYNA kullandysaniz:

MESIGYNA'nin tek kullanimhk enjeksiyonseklinde olmasi ve uygulamanin bir doktor
tarafindan yapilmasi dozien riskini azaltir. Kombine dgum kontrol yontemlerinin dozsami
sonucu higbir ciddi zararh etki bildirilmeir.

MESIGYNA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

MESIGYNA'y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz

Enjeksiyon arafii 33 gunu stigl ginden itibaren korunma yetersiz olacaktir vedbtumda ek
koruma yontemleri kullaniimahdir.

MESIGYNA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MESIGYNA'y1 2-3 yildir kullanan kadinlarda, kullanim sonlamdiginda hamile kalma
yetengi Uzerine herhangi bir uzun sureli etki gézlenmgmi

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, MESIGYNA'nIn iceginde bulunan maddelere duyarli olaxilkirde yan etkiler
olabilir. Yan etkilerden herhangi birisiddetlenirse ya da bu kullanma talimatinda yer gama
herhangi bir yan etki ile kautasirsaniz lutfen bu durumu doktorunuza ya da eczzaibildiriniz.

KOK kullanimiyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin aga MESIGYNA'yI
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ  ve ‘MESIGYNA'yl asagidaki durumlarda
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DIKKATL I KULLANINIZ ’ béliimlerine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyumve gerekirse
derhal doktorunuza kaurunuz.

Olasi yan etkiler, gorilme sikliklarina gore dagada yer almaktadir.

Siklik derecelersu sekilde tanimlanmaktadir

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ Bastanin birinden fazla gdortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az , fakat 10.@®@amin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az géruilebilir

Sikhgi bilinmeyen Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

KOK kulanicilarinda gérulen yan etkilegagida listelenmytir:

Yaygin:

*  Depresif duygu durumu
e Duygu durum dgisiklikleri
* Bas agrisi

e Bulanti

e Karin arisi

* Meme &risi

* Meme hassasiyeti

* Kiloda arts

Yaygin olmayan:
¢ Syvi tutulumu
+ Cinsel istek azalmasi

e Migren

e Kusma
« [shal

o Dokinti

* Kurdesen (vicudun cgtli yerlerinde belirebilen kisa sire igcinde kalbarae kaybolan,
kasintili ve kizarik dokuntuler)
*  Memede blyime

Seyrek:

» Alerjik reaksiyonlar (Airi duyarhlik)

e Cinsel istek arfu

» Kontakt lense toleranssizlik

» Eritema nodozum (nodullerin izlerg@libir ¢esit yangisal hastalik) ve eritema multiforme
(ciltte ve g0z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla seyreden iltihap) gibi deri
nekrozu (deri dokusunun dlmesi) ve deride ciddakidiklarla seyreden hastaliklar

e Vajinal akinti

*  Memede akinti

* Enjeksiyon yeri reaksiyonu
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+ Kiloda azalma

Sikhgi bilinmeyen:

* Vendz ve arteriyel tromboembolik bozukluklar*(dataadaki pihtinin koparak gelmesi
sonucu atardamarlarda ve toplardamarlardgsaoliikanma)

*Venoz ve arteriyel tromboembolik olaylar terimlayagidakileri kapsamaktadir:

derin periferik vende tikanma veya pihirtaa, ventz kan sistemi boyunca datapihtilar (6rn.

pulmoner emboli veya pulmoner enfarktls olaraknbiti, akatere gidenler), kan pihtilarinin yol

actigl kalp krizi, beyne kan gitmemesi veya beyindebtakajindan kaynaklanan inme

Secilmis yan etkilerin agiklanmasi

Cok disuk siklikta gorulen veya semptomlari geglagan, kombine dgum kontrol haplaryla
ilgili oldugu distindlen yan etkiler @gida siralanngtir (Bknz “MESIGYNA'yI a sagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ” ve “MESIGYNA'y! a sagidaki durumlarda D IKKATL i
KULLANINIZ 7)

Tamorler
* Meme kanseri tani silgh dogum kontrol hapi kullananlarda ¢ok hafif dizeydemagtir.
Meme kanseri 40 ya alti kadinlarda seyrek rastlanir ofdundan, genel riskle
oranlandginda sayi ¢ok kucuktir. Kombine glon kontrol hapi kullanimiyla gkili
neden sonug¢ gkisi bilinmemektedir.
» Karacger tumdarleri (iyi ve kétl huylu).

Diger durumlar
* KOK kullaniminda artan pankreatit (kaninizdaki yelksrandaki ya ile iliskilendirilen
pankreas iltihabi) riski (Kanda trigliserit ylksedsi gorilen kadinlar)
* Yiksek tansiyon
* KOK kullanimiyla bglantisi kesin olmayan durumlarin ortaya gikia da bu durumlarin
kotlye gitmesi:
0 kolestazla ilgkili sarilik ve/veya pirtrit (kgintr)
o safra tal olusumu
o demir birikimi gorulen porfiri (Karin grisi ve kas kramplarina neden olan byitce
kalitsal hastalik)
o eklem &rilar ve deri dokuntulerine neden olan sistemikuis eritematozus
o0 bobrek yetmezfiine neden olan bir piht§ema bozuklgu olan hemolitik Gremik
sendrom
o beyine bgh bir hastalik olan Sydenham koresi
o hamilelige bal herpes (gebelik sirasinda su toplamasi bendéiirt)
o otosklerozla ilgkili i sitme kaybi
» Ailevi anjiyoddemi (kalitsal olarak alerji sonuctiz/ ve bgazdasisme) olan kadinlarda,
disaridan verilen 6strojen anjiyoddem belirtileriniangbilir ya dasiddetlendirebilir.
» Karaciger fonksiyonlarinda bozukluklar
» Seker toleransindasé€kerin etkisine dayanikllik) ya da periferik insidirenci (viicutta
dolasan insilin hormonuna kgrgosterilen direnc) Gzerindeki etkidegigklikler
» Kronik iltihabi bggirsak hastafii olan Crohn hastall, tlseratif kolit
* Yuzde ve dier bolgelerde koyu kahverengi lekelerin var{kloazma)
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» Serviks kanseri (rahimgal kanseri)

MESIGYNA gibi ygli ¢Ozeltilerin enjeksiyonu sistemik reaksiyonlatigkilendirilmistir:

Oksdriik, solunum guichil, gésis a&risi. Kiriklik, airi terleme, badénmesi, yanma hissi ya da
bayginlik gibi vazovagal (damarlara ve vagus sinirine ait olan) reaksiyonlar da dahil olmak tzere
diger belirtiler de gorilebilir.

Meme kanseri tani sii&h dogum kontrol hapi kullananlarda ¢ok hafif diizeyde agtm
Kombine oral kontraseptif kullanimiyla neden sonugisi bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi lan etki ile kagilasgirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan 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,8D0 314

00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta @aduz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. MESIGYNA'nin saklanmasi
MESIGYNA'yI cocuklarin géremeygceerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MESIGYNA'yl kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ayi temsil eder ve o ayin son gint son kullanim
tarihidir.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edezdditiSIGYNA'yI kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cgiveya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.,

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

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50
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Uretim yeri:
Bayer AG, Berlin-Wedding/Berlin/Almanya

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanntir.
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ASAGIDAK I BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i iCINDIR.
MESIGYNA ayda bir uygulanir. Tum enjeksiyonlar en az 27 en ¢ok 33 gun ara ile yapiimaldir.
MESIGYNA enjektore cekildikten sonra hemen uygulanmalidir.

MESIGYNA, dogru sekilde kullanildginda yilda yaklgtk % 1 baarisizlik oranina sahiptir.
Enjeksiyonlar arasindaki stire uzgdida baarisizlik orani artabilir.

MESIGYNA daima derin intramuskuiler enjeksiygeklinde (tercihen intragluteal, alternatif
olarak Ust kola) uygulanmalidir. Enjeksiyon son derece syaagilmalidir. Y&l sollsyon
siringaya cekildikten sonra hemen enjekte edilir. MEEANA soliisyonunun enjeksiyon yerinden
geri akmasini 6nlemek icin enjeksiyon yerine bir yara bandinin (flastegtiydimiasi onerilir.

MESIGYNA'ya balangic:

Bir dnceki ay hormonal kontraseptif kullanimi yoksa:

Eger mumkuin ise, MESIGYNA kadinin dal siklusunun ilk gtind, yani kanamanirslaaigl gin
uygulanmalidir. Uygulamanin siklusun 2.-5. gunleri arasinda yapilmasi da kabul edilebilir, ancak
bu durumda enjeksiyonu takip eden 7 gun boyunca ilave olarak bir bariyer yontemi
kullaniimahdir.

Bir kombine hormonal kontraseptiften (KOlgecks (KOK, vajinal halka, transdermal flaster):
MESIGYNA tercihen KOK hormon iceren drajelerini en az 7 gin boyunca aldiktan sonra veya
son hormon igeren drajenin almasindan hemen sonra uygulanmalidir. Vajinal halka ya da
transdermal flaster kullaniimasi durumunda, kullanici halka ya da flasterin cikagiich ya da

en gec bir sonraki uygulamanin yapilmasi gereken giin MESIGYNA kullanmalgantzdudir.

Yalniz progestojen iceren bir yontemden (minipil, enjeksiyon, implant) ya da progestojen salimli
rahim ici sistemden (FS) geci:

Minipilden herhangi bir giinde, (implant veyalSRn cikarildgl gin, dger bir enjeksiyon
yonteminde ise bir sonraki enjeksiyonun yapilmasi gereken gun)yggmiabilir. Ancak tim bu
kosullarda enjeksiyondan sonraki ilk 7 gtin boyunca ieloariyer yéntemi kullaniimasi dnerilir.

ilk trimester dguglni takiben:
Enjeksiyon, dgugin gerceklgtigi guint takip eden hafta icindeki herhangi bir glpiiabilir. Bu
durumda ek kontraseptif onlemler alinmasina gerek yoktur.

Dogumu veya ikinci trimester gagund takiben:

Emziren kadinlar icin bkz. Hamilelik ve Emzirme boltmleri

Emzirmeyen kadinlarda MESIGYNA enjeksiyonunagaimu veya ikinci trimester guagunu
takiben 21. ile 28. gunler arasinda veyguwo sonrasi ilk kanamadagi@nmalidir. Daha sonra
baslandigl takdirde MESIGYNA uygulanmasini takip eden 7 gl l@r bariyer yontemi
kullaniimalidir.  Bununla birlikte, @r o zamana kadar gki gerceklgtiyse, MESIGYNA
kullanimi bglamadan 6nce gebelik ekarte edilmeli veya ilk memttkanama beklenmelidir.

Sonraki enjeksiyonlarin planlanmasi
ikinci ve takip eden tiim enjeksiyonlar siklus durumumakilmaksizin 3& 3 gunluk araliklarla
(en az 27, en ¢ok 33 gun ara ile) yapilr.

Enjeksiyon arafiit 33 gunu stigl ginden itibaren kontraseptif korunma yetersiz ataic ve bu
durumda kadin ek koruma yontemleri kullanmasi igin uyariimaldir.
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Cekilme kanamasi bir enjeksiyondan en ¢ok 30 gun sonra gewpedse, uygun bir test ile
gebelik olasilgl aratiriimaldir.

Su ile seyreltimemelidir.

Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontroli Ydnetmefii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y6netmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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