KULLANMA TALIMATI

MICROGYNON® 150 mcg/30 mcg kaph tablet
Ag1z yoluile alinir.

o Etkin maddeler: Her bir kaph tablet 0,15 mg levonorgestrel ve 0,03 mg etinilestradiol
igerir.

e Yardimcimaddeler: Laktoz monohidrat (s18ir kaynakli), misir nisastasi, povidon 25, talk,
magnezyum stearat, sukroz, povidon 90, makragol 6000, kalsiyum karbonat, montanglikol
mumu, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), gliserol %85

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Kombine hormonal kontraseptifler ile ilgili bilinmesi gereken 6nemli hususlar:

e Uygun sekilde kullanilmalari halinde en giivenilir geri doniisiimlii dogum kontrol
yontemlerinden biridir.

e Ogzellikle ilk kullanim y1linda veya 4 hafta veya dahauzun siire ara verilmesini takiben
Kombine hormonal kontraseptife tekrar baslandiginda toplardamarlarda ve
atardamarlarda kan pihtisi riskini kismen artirirlar.

e Kan pihtis1 belirtilerine sahip olabileceginizi diisiiniiyorsaniz liitfen tetikte olun ve

doktorunuza basvurunuz (bkz. boliim 2 “Kan pihtilar1”).

Hap, uzun siire kullanildiginda yumurtalik ve rahim kanseri riskini azaltabilir.

Hap, cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi koruma saglamaz.

Bu ilag, kan pihtis1 ve meme kanseri gibi problemlere iligkin riski artirabilir.

Bazi kadinlar, mevcut tibbi sorunlar1 veya hastaliklari nedeniyle hapi kullanmamalidir.

Liitfen, MICROGYNON'un sizin i¢in uygun oldugundan emin olmak i¢in bu kullanma

talimatin1 okuyunuz.

e Hamileligin 6nlenmesi i¢cin MICROGYNON'un belirtilen sekilde kullanilmas1 ve her
pakete zamaninda baslanmasi Onemlidir. Hapi almayi unutursaniz veya gebe
oldugunuzu disiiniirseniz ne yapmaniz gerektigini anladiginizdan emin olunuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICROGYNON nedir ve ne icin kullanilir?

2. MICROGYNON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MICROGYNON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MICROGYNON’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadur.
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1. MICROGYNON nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e MICROGYNON, 21 tabletlik ambalajlarda bulunur ve tabletler bej renktedir. Her bir
kapl tablet etkin madde olarak 0,15 mg levonorgestrel ve 0,03 mg etinilestradiol igerir.
MICROGYNON laktoz monohidrat (sigir kaynakli) igerir.

e Ostrojen ve progesteron hormonlarmi iceren ve agiz yoluyla alman dogum kontrol
haplarina “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. MICROGYNON da bu grupta yer alan
bir ilagtir.

e MICROGYNON’un i¢indeki levonorgestrel ve etinilestradiol hormonlari {li¢ sekilde
calisarak hamile kalmanizi engeller. Yumurtaliklarinizdan yumurtanin birakilmasini engeller,
servikal mukusu (s1viy1) koyulastirir, bu sayede spermin ovuma ulagmasi engellenir ve rahim
i¢ zarini da incelterek dollenmis bir yumurtanin yerlesmesini engeller.

e MICROGYNON, gebeligi 6nlemek amaciyla kullanilir.

e MICROGYNON 21 giinliik haptir, 21 giin boyunca her giin bir tane alinir, sonraki 7 giin
boyunca alinmaz.

MICROGYNON aliminin faydalar1 agagidakileri igermektedir:
e Dogru sekilde kullanildiginda en giivenilir geri doniisimli dogum kontrol
yontemlerinden biridir.
e Cinsel aktiviteye engel olmaz.
e Adetlerinizi genellikle diizenli, daha hafif ve daha agrisiz hale getirir.
e AdetOncesi belirtilerinize yardimei olabilir.

MICROGYNON sizi klamidya veya HIV gibi cinsel yolla bulasan hastaliklara kargi korumaz.
Sadece kondomlar (prezervatif) bunu yapmakta yardime1 olabilir.

Hamileligi engellemek i¢in MICROGYNON anlatildigi gibi kullanilmalidir.

2. MICROGYNON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar

MICROGYNON kullanmaya baslamadan dnce, bu boliimdeki kan pihtilari ile ilgili bilgileri
okumaniz gerekir. Kan pihtis1 belirtilerini okumamz 6zellikle dnemlidir bkz. B6liim 2 “Kan
pihtilar1”).

Dogum kontrol hap: kullanmaya baslamadan 6nce veya almaya devam edip etmeme
konusunda karar verirken, hapi almanin faydalarim ve risklerini anlamaniz 6nemlidir. Dogum
kontrol hap1 ¢ogu saglikli kadin i¢in uygun olsa da herkes i¢in uygun degildir.

Bu kullanma talimatinda belirtilen hastaliklardan veya risk faktorlerinden herhangi biri sizde
mevcutsa doktorunuza sdyleyiniz.

Dogum kontrol hap1 almaya baslamadan 6nce

Doktorunuz sizin ve yakin akrabalarmizin saglik gegmisi hakkinda bazi sorular soracaktir,
kan basincimnizi 6lgecektir ve hamile olma olasiligini eleyecektir. Ayrica meme muayenesi gibi
baska kontrollere de ihtiyaciniz olabilir, ancak bu muayeneler sizin icin gerekliyse veya
herhangi bir endigeleriniz varsa yapilacaktir.
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Dogum kontrol hap1 alirken

e Genelde bagka bir regeteye ihtiya¢ duydugunuzda, doktorunuza diizenli olarak muayene
yaptirmaniz gerekecektir.

e Diizenliolarak servikal (rahim agz1) smear testleri i¢in doktora gitmelisiniz.

e Memelerinizde ve meme uglarmizda degisiklik olup olmadigmi her ay kontrol ediniz -
deride ¢ukurlagma veya yumru gibi bir degisiklik goriir ya da hissederseniz doktorunuza
sOyleyiniz.

e Kan testi yaptiracaginiz zaman doktorunuza dogum kontrol hapi aldiginizi sdyleyiniz,
ciinkii haplar bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

e Ameliyat olacaksaniz, doktorunuzun bunu bildiginden emin olunuz. Operasyondan en az
4 hafta 6nce dogum kontrol hapini almay1 birakmaniz gerekebilir. Bu, kan pihtilasma
riskini azaltmak i¢indir (bkz. B6liim 2 “Kan pihtilar1”). Doktorunuz size ne zaman tekrar
hap almaya baslayabileceginizi sdyleyecektir.

MICROGYNON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gegerli ise MICROGYNONu kullanmayiniz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, doktorunuza danigin. Doktorunuz dogum kontrol yontemlerinden
hangisinin daha uygun oldugunu sizinle tartisacaktir.

Eger;

. Derin ven trombozu (DVT; bacak toplardamarinda tikanma), pulmoner embolizm (PE;
akciger atardamarlarinin kan pihtisi ile ttkanmasi), ya da viicudunuzun baska yerinde piht1 ya
da pihtt hikayesi (6nceden gegirilmis/olusmus) varsa,

. Kan pihtilasmasini etkileyen bir hastaliginiz varsa (Ornegin protein C yetersizligi,
protein S yetersizligi, antitrombin-Ill-yetersizligi Faktor V Leiden ya da antifosfolipid
antikorlar),

o Uzun siireli hareketsizlige neden olan ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa (bkz. bolim
‘Kan pihtilarr’),

o Kalp krizi veya inme gegirdiyseniz,

o Kalbi besleyen damarlarda oksijen eksikligine baglh kalp kas1 kasilmasi sonucu olusan
ve sol kola da yayilabilecek siddetli gégiis agrisina sebep olan ve kalp krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa veya gecici iskemik atak denilen kalic1 etkisi olmayan hafif
bir inme varsa (veya ge¢miste olduysa),

e Atardamarlarimizda pihti riskini artirabilecek asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz:

e Damarlar etkilemis seker hastaliginiz varsa,
Cok yiiksek kan basinci,
Cok yiiksek kan yag diizeyi (kolesterol ya da trigliseritler),
Hiperhomosisteinemi (hem atardamar hem de toplardamarda kan pihtisina
neden olabildigi gdsterilmis tek kalitimsal risk faktorii) olarak bilinen durum
J Gorme bozukluklari, konusma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde gii¢siizliik veya
his kaybi1 gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya ge¢miste olduysa),

. Mevcut veya gegirilmis karaciger hastaliginiz (belirtileri ciltte sarilik ya da viicutta
kasinti olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢calismiyorsa,

. Ombitasvir, paritaprevir veya dasabuvir ve bunlarin kombinasyonlarini iceren herhangi
bir antiviral ilag aliyorsaniz. Bu antiviral ilaglar kronik (uzun siireli) hepatit C hastaliginin
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(hepatit C viriisiiniin neden oldugu, karacigeri etkileyen bir enfeksiyon hastalig) tedavisinde
kullanilmaktadir.

. Meme kanseriniz varsa ya da daha 6nce gecirdiyseniz,
o 'Aurali migren' ad1 verilen bir tiir migreniniz varsa (veya daha dnce ge¢irdiyseniz),
. Siddetli bir karaciger hastaliginiz olduysa ve doktorunuz size karaciger fonksiyon testi

sonuglarmizin heniiz normale donmedigini sdylediyse,

o Iyiya da kétii huylu karaciger tiimériiniiz varsa (veya gegmiste olduysa),
. Tan1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa,

o Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

. MICROGYNON’un igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir
duyarlilik) varsa, Alerjik reaksiyonun bazi belirtileri, kasinti, deride dokiintii veya sisme
olabilir.

Hepatit C hastaliginiz varsa ve ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/
pibrentasvir ve  sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir  i¢eren ilaglar aliyorsaniz
MICROGYNON'u kullanmayimz (ayricabkz. boliim "Diger ilaglarla birlikte kullanim1").

Eger tibbi probleminiz ya da hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.
MICROGYNON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve doktorunuza danigimz:

Bacagimizda kan pihtisi (6r. derin ven trombozu) veya akcigerinizde kan pihtisi (6r. pulmoner
embolizm) oldugu, kalp krizi veya inme ge¢irdiginiz anlamina gelebilecek olas1 kan pihtisi
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza danisiniz (bkz. 'Kan pihtilart').

Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine iliskin a¢iklama i¢in liitfen “Kan pihtisi nasil fark edilir?”
boliimiine bakiniz.

Bu ilaci kullanirken asagida belirtilen bazi hastaliklarda kotiilesme goriilebilir veya bu
hastaliklar bu ilacin sizin i¢in uygun olmadigi anlamina gelebilir. Yine de MICROGYNON
kullanabilirsiniz ancak dikkatli olmaniz ve daha sik kontrol yaptirmaniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin ilk kez olusmasi ya da koétiilesmesi durumunda
doktorunuza bildiriniz:

e Yiizde, dilde ve/veya bogazda sisme ve/veya yutma giicliigii veya potansiyel olarak nefes
almada giigliik ¢ekmeye eslik eden kurdesen gibi anjiyoddem (alerji) belirtileri yasarsaniz,
derhal bir doktora basvurunuz. Ostrojen i¢eren iiriinler, kalitsal (irsi) ve edinilmis anjiyoddem
belirtilerine neden olabilir veya bunlari kotiilestirebilir.

e Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlagsma, mukozada {ilser ve
bolgesel lenf diigiimlerinde biiyiime ile belirgin Crohn hastaliginiz ya da tlseratif kolit
(kronik iltihabi bagirsak hastaligl) varsa,Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan
sistemik lupus eritematozusunuz varsa

e Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilagma bozuklugu olan hemolitik tiremik
sendromunuz varsa,

e  Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa,

e Pankreas iltihabiniz (pankreatit) varsa,
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e Kanmizdakiyagdiizeyi yliksekse (hipertrigliseridemi) veya bu rahatsizliklailgili pozitif
aile oykiiniiz varsa. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1) gelistirme riskinde
artisla iliskilendirilmistir.

e Bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa veya bir rahatsizliktan dolayr uzun siiredir
yattyorsaniz (bkz. 'Kan Pihtilart'),

e Yeni dogum yapan kadinlarda kan pihtisi riski artar. Dogumdan ne kadar siire sonra
MICROGYNON kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza sormalisiniz.

e C(Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (ylizeysel tromboflebit),

e  Varisli damarlariniz varsa,

e Diyabetiniz (seker hastalig) varsa,

e Siz veya birinci dereceden bir akrabamz kalp veya yiiksek kan basinct gibi bir dolasim
sorunu yasadiysa,

e Siz veya birinci dereceden bir akrabamz kan pihtilagsmastyla ilgili bir sorun yasadiysa,

e  Porfiri ad1 verilen kalitimsal bir hastaliginiz varsa,

e (Obeziseniz,

e  Migren hastaliginiz varsa,

e Hamilelik veya daha 6nceki ila¢ kullanimi sirasinda kotiilesen herhangi bir hastaliginiz
varsa (bkz. Boliim “ 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

Kan pihtilar:

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢cikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
icen kadinlarda ytiksektir.

MICROGYNON gibi kombine hormonal kontraseptif kullanan kadmnlarda kan pihtist
gelistirme riski kullanmayanlara gore artar. Nadir durumlarda, kan pihtis1 damarlar1 tikayarak
ciddi sorunlara neden olabilir.

Kan pihtis1 asagidaki bolgelerde olusabilir:
. Toplardamarlardaki tikanma ('vendz tromboz', 'vendz tromboembolizm' veya 'VTE'
olarak adlandirilir.)

o Atardamarlardaki tikanma ('arteriyel tromboz', 'arteriyel tromboembolizm' veya 'ATE'
olarak adlandirilir.)

Kan pihtilart her zaman tam olarak diizelmez. Nadiren, ciddi ve uzun siireli etkilere veya ¢ok
nadiren 6liime neden olabilir.

MICROGYNON’a bagh olarak tehlikeli kan pihtis1 olusumuna yoénelik genel riskin
diisiik oldugu unutulmamahdir.

Kan pihtis1 nasil fark edilir?

Asagidaki bulgu veya belirtilerden herhangi birini fark ederseniz hemen tibbi yardim aliniz.
Bu belirtilerden herhangi biri sizde var m? Olasi sorun nedir?
e Ozellikle asagidaki durumlarla birlikte seyrettiginde, bir|Derin ven trombozu
bacakta ya da bacak veya ayaktaki bir damarda sigme:

* bacakta, yalnizca ayaga kalkinca veya yiiriiylince

hissedilebilecek agr1 veya hassasiyet

* s0z konusu bacakta artan sicaklik hissi

» bacak derisinde renk degisikligi, 6rne8in sararma,
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde var nm? Olasi sorun nedir?

kizarma veya mavilesme

e Aciklanamayan bir sekilde aniden nefessiz kalma veya|Pulmoner embolizm
hizlinefes alma

e Kanla birlikte gelebilecek belirgin bir nedeni olmayan
ani okstiriik

e Derin nefes alindiginda artabilecek keskin gogiis agrisi
e Siddetli bayilma hissi veya bas donmesi

e Hizli veya diizensiz kalp atis1

e Midenizde siddetli agr

Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi bazi belirtiler, solunum
yollar1 enfeksiyonu gibi (0r. 'soguk alginlig1') daha hafifbir
durumla karnstirilabileceginden, emin degilseniz mutlaka
doktorunuza daniginiz.

Belirtiler genellikle bir gozde meydana gelir: Retinal ven trombozu
e anigorme kaybiveya (gbzde kan pihtisi)

e gorme kaybina kadar ilerleyebilecek agrisiz bulanik

gorme

e (Gogiiste agr1, rahatsizlik, basing, agirlik hissi Kalp krizi

e (Gogiis, kol veya gogiis kemiginin altinda sikisma veya

dolgunluk hissi

e Tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi

e Sirt, ¢cene, bogaz, kol ve mideye yayilan iist govde
rahatsizlig

e Terleme, mide bulantisi, kusma veya bas donmesi

e Asin giigsiizliik, endise veyanefes darligi

e Hizli veya diizensiz kalp atis1

e Ozellikle viicudun bir tarafinda, yiiz, kol veya bacakta|Inme
ani gii¢siizliik veya uyusma

e Ani zihin bulanikligl, konusma veya anlama gii¢liigi

e Bir veya her iki gézde ani gdbrme gii¢liigii

e Ani yirlime gigcligi, bas donmesi, denge veya
koordinasyon kayb1

e Bilinen nedeni olmayan ani, siddetli veya uzun siireli
bas agrisi

e Nobetle birlikte veya nobet olmadan biling kayb1 veya
bayilma

Bazen inme belirtileri kisa siirebilir ve neredeyse hemen
tamamen iyilesebilir, ancak bir baska inme riski altinda
olabileceginizden, yine de acil tibbi yardim almalisiniz.

J Bir uzuvda sisme ve hafif mavi renk degisikligi Diger kan damarlarmi
e  Midenizde siddetli agr1 (akut abdomen) tikayan kan pihtilari

En kisa silirede bir doktora goriiniiniiz. Doktorunuz kullanabileceginizi sdyleyene kadar
MICROGYNON kullanmaymiz. Ayni zamanda bir baska dogum kontrol yontemi (kondom
gibi) kullaniniz.
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Toplardamardaki Kan Pihtilar:

Toplardamarda kan pihtis1 olustugunda ne olabilir?

o Kombine hormonal kontraseptif kullanimi, damarda kan pihtis1 (VTE) olusumu riskinde
artigla iliskilendirilmistir. Bununla birlikte, bu yan etki nadir goriiliir. Piht1 olusumunun en sik
goriildiigii donem, kombine hormonal kontraseptifin ilk kullanildig1 y1ldir.

. Bacak veya ayak damarlarimizdan birinde kan pihtis1 olusumu DVT’ye neden olabilir.

. Kan pihtisinin bacagmizdan akcigerinize taginmasi pulmoner embolizme yol agabilir.

o Cok nadir durumlarda, géz gibi baska bir organdaki bir damarda piht1 olusabilir (retinal
ven trombozu)

Damarda kan pihtisi olusma riskinin en yiiksek oldugu donem hangisidir?

Damarda pihti olusumu riskinin en yiliksek oldugu donem, ilk kez kombine hormonal
kontraseptif kullanilan ilk yildir. Ayrica, 4 hafta veya daha uzun siire ara verdikten sonra
kombine hormonal kontraseptif kullanimina tekrar baslandiginda da (ayniveya farkli {iriin)
risk daha ytiksek olabilir.

[k y1ldan sonra risk azalsa da, kombine hormonal kontraseptif kullanmayan kadinlara gore
her zaman biraz yiiksek kalacaktir.

MICROGYNON kullanmay1 biraktiginizda, kan pihtist riski birka¢ hafta iginde normale
doner.

Kan pihtis1 olusma riski nedir?Risk, dogal VTE riskinize ve kullanmakta oldugunuz
kombine hormonal kontraseptifin tiirtine baghdir.

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
icen kadinlarda ytiksektir.

MICROGYNON kullanim1 sonucunda bacak veya akcigerde kan pihtisi (DVT veya PE)
olusumuna dair genel risk diistiktiir.

. Herhangi bir kombine hormonal kontraseptif kullanmayan ve gebe olmayan 10.000
kadindan yaklasik 2'sinde bir y1l i¢ginde kan pihtisi olusabilir.

o MICROGYNON gibi levonorgestrel iceren bir kombine hormonal kontraseptif kullanan
10.000 kadindan yaklagik 5-7'sinde bir y1l igcinde kan p1ihtist olusumu goriilebilir.

. Kan pihtis1 olusumu riski kisisel tibbi 6ykiiniize gore degisir (bkz. Boliim "Damarda
kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler").

Bir yil icinde kan pihtis1 olusma
riski

Kombine hormonal kontraseptif kullanmayan ve gebe |10.000 kadindan yaklasik 2'si
olmayan kadinlar
Levonorgestrel igeren kombine hormonal kontraseptif|10.000 kadindan yaklagik 5-7'si
kullanan kadinlar
MICROGYNON kullanan kadmlar 10.000 kadindan yaklasik 5-7'si

Damarda kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler

MICROGYNON kullanimina bagli kan pihtisi riski diisiik olmakla birlikte bazi durumlar riski
artirir. Asagidaki durumlardarisk yiiksektir:

e Obeziseniz (Viicut kitle indeksi 30 kg/m?'nin iizerinde ise)
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e Birinci dereceden bir akrabanizda geng¢ yasta (0r. yaklasik 50 yasin altinda) bacak,
akciger veya bir baska organda kan pihtis1 goriildiiyse. Bu durumda, kalitimsal kan
pthtilagsma bozuklugunuz olabilir.

e Bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa veya yaralanma ya da bir hastaliktan dolay1 uzun
siiredir yatiyorsaniz veya bacaginizda algi varsa. Bir ameliyattan en az 4 hafta 6nce veya
hareketli olmadiginiz zamanlarda MICROGYNON kullanimmin kesilmesi gerekebilir.
MICROGYNON'u birakmaniz gerekiyorsa, ne zaman tekrar baslayabileceginizi
doktorunuza sorun.

e llerleyen yas (6zellikle yaklasik 35 yas iizeri)

e Birkac haftadan kisa siire 6nce dogum yaptiysaniz.

Yukaridaki durumlardan ne kadar fazlasi sizi i¢in gegerliyse, kan pihtis1 olusumuna dair
riskiniz de o kadar artar.

Ozellikle yukarida belirtilen diger faktdrlerden birkag tanesi sizde varsa ugak seyahati (4
saatten uzun) kan pihtisi riskini gecici olarak artirabilir.

Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza
sOylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz MICROGYNON'"n birakilmas: gerektigine karar
verebilir.

MICROGYNON kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bir degisirse, 6rnegin bir aile
ferdi nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

Atardamardaki kan pihtilar:

Atardamarda kan pihtis1 olustugunda ne olabilir?
Damardaki kan pihtisi gibi, atardamardaki kan pihtis1 da ciddi sorunlara yol agabilir. Orne gin
kalp krizi veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler
MICROGYNON kullanimina bagli kalp krizi veya inme riskinin ¢ok diisiik oldugunu ancak
asagidaki faktorlere bagli olarak artabilecegini unutmayiniz:

e Artan yas (yaklasik 35 yas iizeri)

e Sigara kullammm. MICROGYNON gibi bir kombine hormonal kontraseptif kullanirken
sigaray1 birakmaniz Onerilir. Sigaray1 birakamiyorsaniz ve yasiniz 35'in lizerindeyse,
doktorunuz farkli bir kontraseptif tipi kullanmamzi tavsiye edebilir.

e Asir kilo

e Yiiksek kan basinci

e Birinci dereceden bir akrabanizin geng yasta (6r. yaklasik 50 yasin altinda) kalp krizi
veya inme gecirmesi. Bu durumda, sizin de kalp krizi veya inme geg¢irme riskiniz daha
yiiksek olabilir

e Siz veya birinci dereceden bir akrabanizda kanda yliksek yag diizeyi (kolesterol veya
trigliseritler) varsa

e  Ogzellikle aurali migren (bas agriniz baslamadan 6nce; bas donmesi, kulaklarda ¢inlama,
zig zag sekiller gorme ve 1518a duyarhilik gibi belirtilerin goriildiigli migren tipi) olmak
lizere migreniniz varsa

e Herhangi bir kalp sorunu (kalp kapak hastalig, atriyal fibrilasyon adi verilen ritim
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bozuklugu)
e Diyabetiniz varsa.

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin i¢in gecerliyse veya i¢lerinden herhangi biri
Ozellikle siddetliyse kan pihtisi olusumuna iliskin risk daha da artabilir.

MICROGYNON kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bir degisirse, 6rnegin sigara
icmeye baslarsaniz, bir aile ferdi nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsaveyac¢ok fazla kilo
alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kanser

Yiiksek doz kombine dogum kontrol haplari uzun siireyle kullanildiginda yumurtalik ve rahim
kanseri riskini azaltiyor olmakla birlikte, MICROGYNON gibi daha diisiik doz haplarin da
ayn1 koruyucu etkileri gosterip gostermedigi tam olarak bilinmemektedir. Buna karsin,
MICROGYNON kullanimi rahim agz1 kanserine iligkin riski hafif derecede artirtyor gibi
goriinmektedir; ancak bunun nedeni MICROGYNON'dan ziyade cinsel iliskide kondom
kullanilmamasi olabilir. Tiim kadinlar diizenli olarak smear testi yaptirmalidir.

Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseri tanisi aldiysaniz, dogum kontrol haplarini
kullanmamalisiniz, zira bunlar meme kanseri riskini hafif 6l¢lide artirmaktadir. Bu risk
MICROGYNON kullanmaya devam ettik¢e artar ancak biraktiktan sonra yaklasik 10 yil
icerisinde normale doner. Meme kanseri 40 yas alti kadinlarda nadir oldugundan,
MICROGYNON kullananlarda veya yakin zamanda kullanmis olanlarda fazla meme kanseri
olgusu azdir. Ornegin:
» Hig¢ dogum kontrol hap1t kullanmamis olan 10.000 kadindan yaklagsik 16’sinda 35 yasina
gelene kadar meme kanseri goriilmektedir.
o Yirmili yaslarin basinda 5 yil siireyle dogum kontrol hap1 kullanmis olan 10.000
kadindan yaklagik 17-18’inde 35 yasina gelene kadar meme kanseri goriilmektedir.
e Hi¢ dogum kontrol hap1 kullanmamis olan 10.000 kadindan yaklasik 100°iinde 45
yasina gelene kadar meme kanseri goriilmektedir.
e Otuzlu yaslarin basinda 5 yil siireyle dogum kontrol hap1 kullanmis olan 10.000
kadindan yaklagik 110’unda 45 yasina gelene kadar meme kanseri goriilmektedir.

Asagidaki durumlarda meme kanserine iligkin risk daha ytiiksektir:
e Yaki bir akrabanizda (anne, kiz kardes veya biiylikanne) meme kanseri 6ykiisii
e (Ciddiderecede asir1 kilolu olma

Memede ¢ukurlagsma, meme uglarinda degisiklikler veya goriinen ya da hissedilebilen yumru
gibi herhangi bir degisiklik fark ederseniz en kisa siirede bir doktora bagvurunuz.

MICROGYNON kullanim1 sarilik ve kanser olmayan karaciger tiimorleri gibi karaciger
hastaliklar1 ile de iliskilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak;
MICROGYNON uzun siire kullanan kadinlarda bazi karaciger kanseri tipleri ile de
iliskilendirilmistir.

Midenizde siddetli agr1 veya cildinizde ya da gozlerinizde sararma (sarilik) meydana gelirse
en kisa siirede bir doktora bagvurunuz. MICROGYNON kullanmay1 birakmamz gerekebilir.

Psikiyatrik bozukluklar
MICROGYNON dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veyadepresif
ruh hali bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir. Ruh
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hali degisiklikleri ve depresif belirtiler yasiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede daha fazla
tibbi tavsiye i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsiniz.

MICROGYNON’unyiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Tabletler yeterli miktarda su ile alinmalidir. MICROGYNON’un yiyecek ve igeceklerle
kullanimina dair 6zel bir talimat bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

MICROGYNON, hamilelikte kullanilmamalidir. Hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz,
MICROGYNON almay1 durdurmadan dnce hamile oldugunuzu dogrulamak i¢in hamilelik
testi yapiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinmiza damsiniz.

MICROGYNON’un emzirme doénemi sirasinda kullanimi genel olarak tavsiye
edilmemektedir. Eger emzirirken hap kullanmak istiyorsamz, doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimm

MICROGYNON’un ara¢ ve makine kullanma becerileri izerinde etkisi ile ilgili herhangi bir
caligma yapilmamistir. MICROGYNON kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerileri
tizerinde herhangi bir etkisi gozlenmemistir.

MICROGYNON’un i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin laktoz ve sukroz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Dogum kontrol hapiyla beraber bagka bir ila¢ almaniz gerekirse, her zaman doktorunuza,
eczaciniza veya dis hekiminize MICROGYNON kullandiginizi séyleyiniz. Ayrica, hormonal
kontraseptiflerle alinip alinamayacaklarni gérmek i¢in tiim ilaglarnizla birlikte verilen
kullanma talimatlarini kontrol ediniz.

Bazi ilaglar MICROGYNON’un kan diizeylerini etkileyebilir ve diizgiin calismasini
engelleyebilir.
Bu ilaglar asagidakileri igerir:
e Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullamlan ilaglar:
o Sara hastalig1 (6rn. fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat,
felbamat, lamotrigin, barbitiiratlar (fenobarbiton dahil)
o Bir antibiyotik olan rifampisin,
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o Mantar enfeksiyonlar1 (griseofulvin, azol antifungallar, orn. itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikleri, 6rn. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yliksek kan basmci (kalsiyum kanal blokerleri, 6rn.
verapamil, diltiazem)
o Artrit (eklem iltihabi1), artroz (eklem deformasyonu) (etorikoksib)
o HIV (AIDS hastalig1) ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlar1 (proteaz inhibitorleri ve
niikleosit dis1 ters transkriptaz inhibitdrleri olarak adlandirilir),
o Bagsiklik sistemi hastaliklari (6rn. siklosporin)
o Tiiberkiiloz (6rn. rifampisin)
e Greyfurtsuyu
e Sari kantaron otu (St. John’s Wort),
e Ritonavir, nelfinavir, nevirapin gibi HIV (AIDS) tedavisinde kullamlan ilaglar

MICROGYNON diger ilaglarin etkisini etkileyebilir, 6rn;

e Lamotrijin (sara ndbetini dnleyici olarak kullanilir)

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun yabanci dokulara verdigi tepkileri
azaltarak organin reddini Onlemek ve gerektigi gibi calismasini saglamak icin
kullanilir)

e Melatonin (biyolojik saatin diizelmesinde ve uykunun normallesmesinde gérev alan
bir hormondur)

e Midazolam (cerrahi girisimlerde anestezi i¢in kullanilir)

e Teofilin (solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Tizanidin (kas agris1 ve/veya kas kramplar1 tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglardan birini almaniz gerekiyorsa, MICROGYNON sizin i¢in uygun olmayabilir veya
bir siire boyunca ilave dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Doktorunuz,
eczaciiz veya dis hekiminiz bunun gerekli olup olmadigini ve ne kadar silirecegini size
soyleyebilir.

MICROGYNON ayrica diger ilaglarin etkisini de degistirebilir. Doktorunuzun diger ilacinizn
dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Kan testi veya bagska bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerektiginde doktorunuza
MICROGYNON aldiginiz1 belirtin ¢linkii. MICROGYNON bazi testlerin sonuglarini
etkileyebilir.

Hepatit C  hastaligimiz  varsa ve  ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir ve sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir igeren ilaglar aliyorsaniz
MICROGYNON kullanmayiniz, ¢iinkii karaciger fonksiyonlari kan testi sonuglarinda artisa
sebep olabilir (ALT karaciger enziminde artig). Doktorunuz, bu ilaglar ile tedaviye
baslamadan once baska bir dogum kontrol yontemi regete edecektir. MICROGYNON, bu
tedavinin tamamlanmasindan yaklasitk 2 hafta sonra yeniden baslatilabilir.
“MICROGYNON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” b6liimiine bakiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MICROGYNON nasil kullanihr?
Hamileligi 6nlemek icin, MICROGYNON’u her zaman asagida aciklandigi gibi aliniz. Emin
degilseniz doktorunuzla kontrol ediniz.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

MICROGYNON 21 hap i¢eren bir pakette, her biri haftanin bir giintiyle isaretlenmis olarak
sunulur.

e Tableti her giin ayn1 saatte aliniz.

e Tabletialmaya paket lizerinde gdsterilen haftamin uygun giiniinde baslayiniz.

e Paketin iistiinde gosterilen oklari takip ediniz. 21 tableti bitirene kadar her giin 1 tablet
aliniz.

e Tabletleri yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutunuz, ¢ignemeyiniz.

Ardindan, tablet kullammina yedi giin ara veriniz.

Blisterdeki 21 hap1 bitirdikten sonra yedi giin boyunca hap kullanmayiniz. Buna gore, bir
paketteki son hapt Cuma giinii alirsaniz, bir sonraki paketin ilk hapini bir sonraki haftanin
Cumartesi giinli almaniz gerekir.

Seritteki son hap1 aldiktan sonraki birka¢ giin iginde adet kanamasina benzer bir ¢ekilme
kanamasi ger¢eklesmelidir. Bir sonraki seritteki haplari almaya baglama zamani geldiginde bu
kanama devam ediyor olabilir.

Haplarinizi dogru sekilde aldiginiz ve bir sonraki seride zamaninda basladiginiz siirece, yedi
giinliik bu ara sirasinda ekstra dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmez.

Ardindan, bir sonraki seride baglayin

Kanamaniz devam ediyor olsa bile, hap kullanmadiginiz yedi giinliik ara bittiginde bir sonraki
MICROGYNON seridini kullanmaya baslaymiz. Her zaman, yeni seride zamaninda
baslayiniz.

MICROGYNON'u dogru sekilde kullandiginiz siirece, her yeni seride haftanin ayni giinii
baslarsiniz.

Yeni kullanicilar veya ara verdikten sonra hap kullammmina tekrar baslayanlar:

[lk MICROGYNON hapmizi bir sonraki adet déneminizin ilk giiniinde almaniz uygun
olacaktir. Bu sekilde baslayarak, ilk hapinizla beraber hamilelikten korunmaya basglamis
olacaksiniz.

Bir baska dogum kontrol hapindan MICROGYNON'a gecis

Su anda 21 giinliik hap kullamyorsamz: MICROGYNON'a, bir 6nceki serit bittikten
sonraki giin baslaymniz. Ilk haptan itibaren gebeligi onleyici koruma saglarsmiz. ilk
MICROGYNON seridi bitene kadar kanamaniz olmayacaktir.

28 giinliikk hap kullamyorsamz: MICROGYNON'a, son aktif haptan bir sonraki giin
baslayniz. ilk haptan itibaren gebeligi dnleyici koruma saglarsiniz. Ilk MICROGYNON
seridi bitene kadar kanamaniz olmayacaktir.

Sadece progesteron iceren hap kullamyorsamz (POP ya da minipil): Sadece progesteron
iceren hapt o gilin almis olsaniz bile, kanamanizin ilk giinii MICROGYNON almaya
baslaymiz. Hamilelikten korunmaya derhal baslamis olacaksiiz.
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Diisiik veya kiirtajdan sonra MICROGYNON'a baslama

Gebeligin ilk ii¢ aymnda diisiik veya kiirtaj gergeklesirse, doktorunuz MICROGYNON'u
hemen almaya baslamanizi1 soyleyebilir. Bu, ilk haptan itibaren gebeligi 6nleyici koruma
saglayacaginiz anlamina gelir.

Gebeligin iiciincii ayindan sonra diisiik veya kiirtaj gergeklesirse doktorunuza danisiniz.
Kisa bir siire i¢gin kondom gibi ek dogum kontrol yontemleri kullanmaniz gerekebilir.

Dogumdan sonra gebeligi 6nleme

Yeni dogum yaptiysaniz, doktorunuz tamamen ayaga kalkmaniz kaydiyla, MICROGYNON'a
dogumdan 21 giin sonra baslamanizi tavsiye edebilir. Adet donemini beklemeniz gerekmez.
MICROGYNON'a baslayana kadar ve hap aldiginiz ilk 7 giin boyunca kondom gibi baska bir
dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MICROGYNON tabletler biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutulmalidir. Tercihen her giin
ayni saatte alinmalidir. Doktorunuz MICROGYNON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Ilk adet gormeden sonra kullanilmaktadir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra kullanilmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Karaciger yetmezligi: MICROGYNON siddetli karaciger yetmezliginde kullamlmamalidir.
Bobrek yetmezligi: MICROGYNON bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak
arastirllmamistir. Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bir degisiklik yapilmasini ileri
stirmemektedir.

Eger MICROGYNON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MICROGYNON kullandiysamz:Birden fazla hap
almanin size zarar vermesi muhtemel degildir, ancak mide bulantisi, kusma veya vajinal
kanamaya sebep olabilir. Heniiz adet gormeye baslamamis ancak yanlislikla bu ilac1 almis
kizlar bile bdyle bir kanama yasayabilir. Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza
basvurunuz.

MICROGYNON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MICROGYNON’u kullanmay1 unutursamz:
Hap kullanmay1 unuttuysaniz, asagidaki talimatlara uyunuz:

13/19



Buradan baslayimz >

Unuttugunuz hapt ne zaman almaniz gerekivordu?

W
12 saatten kisa siire dnce

J

12 saatten uzun siire dnce va da birden
farla hap almay: unuthunuz.

hap almamiz anlamina gelebilir.

azalmavacalktr.

# Geciken hapr hemen aliniz ve sonraki haplarn
normaldeki dilzende aliniz. Bu, bir giinde iki

»Endiselenmeyiniz,, kontraseptif kormmnmaniz

»En son unutulan haps derhal alimiz.

»Diaha dnce unumlmus tiim haplart blisterde
barakomiz.

= Sonraki haplarimizi normal dilizende alimz
Bu, bir giinde iki hap almamiz anlamma
gelebilir.

b Gelecek 7 giin igin ekstra koninma yontemleri
(Gmegin kondom) kullanm.

»FEn son unumlan dozdan sonra blisterde kag
tane hap kaldifm kontrol ediniz.

N

Pakette 7 veyva daha fazla hap kalmissa

N

- Gelecek 7 giin igin ilave dofum kontrol
dnlemleri almav: unutmayimz.

»-Blisteri bitirdifinizde sonrald pakete
baslamadan dnce normaldeld gibi 7 giinliik
ara verin.

»Blisterinizin ilk haftasindan bir veva daha
fazla hap unuttuysamz (1 — 7. giinler) ve o
hafta dnsel iliskdi  wvasadiysamz, hamile
olabilirsiniz. En kisa sirede doktorunuza
bagvurarak tavaive alimz. Adl
kontrazepsivon kullanmaman dnerebilirler.

N
Pakette 7" den daha az hap kalmigsa

|

b Gelecek 7 gin ign ilave dofgum kontrol
dnlemleri almav: unutmayimz.

»Haplarin  oldufu  blister bittifinde ara
vermeden erfesi gin sonraki  blister
gbaslayimz.

»Ikind blisteri bitirdiginizde gekilme
kanamas  vagamadivsamz veni  stripe
baslamadan dnce gebelik testi vapimz.

»Blisterin ilk haftasnda (1 — 7 glnler) bir
veya daha fazla hap unuttuysamz ve cinsel
iligkive girdivseniz, hamile kalabilirsiniz En

kisa siirede doktorunuza bagvurarak tavsiye
alimz.

Seritteki herhangi bir tableti almay1 unuttugunuz ve hap kullanmadiginiz ilk arada kanama
gerceklesmedigi takdirde gebe olabilirsiniz. Doktorunuza veya aile hekiminize bagvurunuz
veya kendiniz hamilelik testi yapiniz.

Yeni hap seridine gec¢ baslarsaniz veya "bir haftalik ara"y1 yedi gliinden uzun tutarsaniz
hamilelikten korunmamis olabilirsiniz. Son yedi giin i¢inde cinsel iliski yasadiysaniz
doktorunuza, aile hekiminize veya eczacimniza danisiniz. Acil dogum kontrol yontemi
kullanmay1 diistinmeniz gerekebilir. Ayrica yedi giin boyunca kondom gibi ek bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Eger bir hapi kaybederseniz ne yapmalisiniz?

Kaybolan hapm yerine paketteki son hapit aliniz. Sonrasindaki diger tiim haplari uygun
giinlerinde aliniz. Adet dongiiniiz normalden bir glin daha kisa olacaktir, ancak hamilelikten
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korunmaniz etkilenmeyecektir. Hap kullanmadiginiz yedi giinden sonra, 6ncekinden bir giin
daha erken olan yeni bir baslangi¢ giiniiniiz olacaktir.

Ya da adet dongiliniiziin baslangic giiniinii degistirmek istemiyorsaniz, varsa yedek paketten
bir hap aliniz. Sonrasindaki diger tiim haplar1 mevcut paketinizden her zamanki gibi aliniz.
Daha fazla hap kaybetmeniz durumunda kullanmak iizere acgilan yedek seridi
saklayabilirsiniz.

Kusma veya ishal durumlarindane yapilmalidir?

Eger hapi aldiktan sonraki 4 saat i¢cinde kusarsaniz veya ishal olursaniz, viicudunuz normal
hormon dozunu o haptan alamayabilir. MICROGYNON"u aldiktan sonraki 12 saat i¢inde
tyilesirseniz, diger ilact nasil alacaginizi agiklayan “Eger bir hapt kaybederseniz ne
yapmalisiniz?” boliimiindeki talimatlari izleyiniz.

MICROGYNON aldiktan sonra 12 saatten daha fazla siiredir kusma veya ishal yasiyorsaniz,
“MICROGYNON’u kullanmay1 unutursaniz” béliimiindeki talimatlar1 izleyiniz.

Mide rahatsizliginiz devam ederse veya daha da kotiilesirse doktorunuzla konusunuz. Size
baska bir dogum kontrolii yontemi 6nerebilir.

Kanama olmasi halinde hamile kalmis olabilir misiniz?

Bazen, geri ¢ekilme kanamasi goriilmeyebilir. Bu durum hamile oldugunuz anlamina
gelebilir, ancak haplarinizi dogru bir sekilde almigsaniz hamile olmaniz pek miimkiin degildir.
Bir sonraki paketinize normal zamaninda baslaym. Hamile olma riskinizin oldugunu
diisiiniiyorsaniz (0rnegin, haplari almay1 unutarak ya da diger ilaclar alarak) veya ikinci
kanama ger¢eklesmediyse, hamilelik testi yapmalisiniz. Bunlar1 doktorunuzdan ya da
eczacinizdan alabilirsiniz. Hamileyseniz, MICROGYNON almay1 birakinizve doktorunuzu
danisiniz.

Hamile kalmak istediginizde ne yapmalisiniz?

Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, MICROGYNON almay1 biraktiktan sonra diizgiin bir
adet gorene kadar bagka bir dogum kontrolii yontemi kullanmak en iyisidir. Doktorunuz,
bebeginizin ne zaman dogacagini size sOylerken son dogal adet tarihinizi kullanir. Bununla
birlikte, hemen hamile kalirsaniz size veya bebeginize herhangi bir zararl etkisi olmayacaktir.

MICROGYNON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MICROGYNON'u dilediginiz her zaman birakabilirsiniz. Eger MICROGYNON'u gebe
kalmak i¢in birakiyorsaniz gebe kalmadan once ilk adet kanamanizin ger¢eklesmesini
beklemeniz onerilir. Adet kanamanizin ger¢ceklesmesini beklemeniz gebe kalmak i¢in hangi
giinlerde iligkiye girmeniz konusunda size fikir verecektir.

Gebe kalmak istemiyorsaniz, diger glivenilir dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MICROGYNON un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ozellikle siddetli ve kalic1 herhangi bir yan etki yasarsamz veyasagliginizda
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MICROGYNON'a bagl olabilecegini diisiindiigliniiz herhangi bir degisiklik varsa, liitfen
doktorunuzla konusunuz.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtis1 (VTE) veya atardamarlarimzda kan pihtis1 (ATE) riski
kombine hormonal kontraseptif alan tiim kadinlar i¢in mevcuttur. Kombine hormonal
kontraseptiflerin alinmasindan kaynakli farkl riskler hakkinda daha ayrintili bilgi igin “2.
MICROGYNON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler" boliimiine bakimz.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gére de asagida yer almaktadir.

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

Yaygm: 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

MICROGYNON'a bagli olabilecegini diisiindiigliniiz herhangi bir yan etkiden
siipheleniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, MICROGYNON’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
e Bir toplardamarda veya atardamarda zararli kan pihtilari, 6rnegin:
o bacakta veya ayakta (6rn DVT)
o akcigerde (6rn. PE)
o kalp krizi
o inme
o gecici iskemik ataklar olarak bilinen mini inme veya ge¢ici inme benzer belirtiler
(TIA)
o karaciger, mide/bagirsak, bobrek veya gdzde kan pihtilar.

Kan pihtis1 olusma olasiligy, riski artiran baska durumlara sahipseniz daha yiiksek olabilir
(kan pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihtisi belirtileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz.
boliim 2. MICROGYNON kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Kan pihtis1 belirtileri (bkz. boliim “Kan pihtilar1”)

Asagidaki anjiyoodem belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz, hemen bir doktora
basvurunuz: Yiizde, dilde ve/veya bogazda sisme ve/veya yutma giicliifii veya potansiyel
olarak nefes almada gii¢liik ¢ekmeye eslik eden kurdesen (ayrica “MICROGYNON’u
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz).
e  Siddetli alerjik reaksiyon veya kalitimsal anjiyoddemin kotiilesmesine yonelik belirtiler:

. el, yliz, dudak, agiz, dil veya bogazda sisme. Dilde / bogazda sisme, yutma ve

nefes almada giicliikk yasanmasina yol agabilir

. kirmizi piiriizlii dokiinti (kurdesen) ve kaginti.
e Meme kanseri belirtileri:

. Ciltte cukurlanma/gamze olusumu

" Meme ucunda degisiklik

. Goriilen veya elle hissedilebilen her tiirlii yumru.
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Serviks kanseri belirtileri:
. Kotii kokulu ve/veya kanli vajinal akint
. Olagan dis1 vajinal kanama
. Pelvik agr1
. Agrili cinsel iligki.
Siddetli karaciger sorunlarina iligskin belirtiler arasinda asagidakiler yer almaktadir:
. Batinin {ist kisminda siddetli agr
. Gozlerin veya cildin sar1 renk almasi (sarilik)
= Karaciger iltihab1 (hepatit)
. Tim viicutta kasint1 baglamasi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MICROGYNON’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleyeveya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin

Bulanti

Karm agrisi

Kiloda artig

Bag agris1

Depresif duygu durumu
Duygu durum degisiklikleri
Meme agrisi

Meme hassasiyeti

Yaygin olmayan

Kusma

Ishal

Sivi tutulumu
Migren

Cinsel istekte azalma
Memede biiyiime
Dokiinti

Kasmt

Seyrek

Kontakt lense toleranssizlik

Asirt duyarlilik

Kiloda azalma

Cinsel istekte artis

Vajinal akiti

Memede akinti

Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema nodozum)
Agizda ve tim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir hastalik (eritema
multiforme)

Vendz ve arteriyel tromboembolik bozukluklar (toplardamarlarda ve atardamarlarda kan
pihtis1 olusumu sonucu tikanma)*
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Bildirilen diger yan etkiler
= Ik birka¢ ay boyunca zaman zaman adet dénemleriniz arasmda kanama ve
lekelenme ger¢eklesebilir ancak viicudunuz MICROGYNON'a alistiktan sonra bu
sikayetler genellikle geger. Devam ederse, siddeti artarsa veya yeniden baslarsa
doktorunuza danisin (bkz. bolim 2 “MICROGYNON’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”).
= Kloazma (yiizde ve diger bolgelerde koyu kahverengi lekelerin varligl). Bu durum,
MICROGYNON'u birka¢ aydir kullantyor olsaniz bile gelisebilir. Cok fazla giines
15181 ve/veya UV lambalara maruz kalmaktan kaginarak kloazma azaltilabilir
= Kore adi1verilen hareket bozuklugunun gelisimi veya kotiilesmesi
= Crohn hastahgi (kronik iltihabi bagirsak hastalifi) veya iilseratif kolit (kalin
barsagm iltihapl bir hastaligr),
= Hipertrigliseridemili kadinlar (KOK’lar1 kullanirken pankreas iltihabi (pankreatit)
riski artigina neden olan kan yaglari artisi)
= Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
= KOK’larla baglantist kesin olmayan kosullarin olusumu veya kotiillesmesi: Safra
yollar1 tikanikligina bagl sarilik ve kasinti; safra tagi olusumu; demir birikimi goriilen
porfiri; eklem agrilar ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus eritematozus;
bobrek yetmezligine neden olan bir pithtilasma bozuklugu olan hemolitik {iremik
sendrom; beyine bagli bir hastalik olan Sydenham koresi; herpes gestasyonis
(hamilelik sirasinda meydana gelen bir deri kosulu); otosklerozla (orta kulakta ve i¢
kulakta anormal kemik yapimi sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik) ilgili duyma kayb1
= Karaciger fonksiyon bozukluklar
* Hamilelik veya daha onceki hap kullanim sirasinda kotiilesebilecek durumlar:
- Ciltte sararma (sarilik)
- Siirekli kasmti (prurit)
- Karaciger ya da bobrek sorunlari
- Safratas:
- Sistemik lupus eritematozus gibi seyrek goriilen bazi tibbi durumlar
- Hamilelik sirasinda su toplamasi benzeri dokiintii (Zerpes gestasyonis)
- Kalitimsal igsitme kaybi (ofoskleroz)
- Bir tiir orak hiicre hastahgi ile ilgili kisisel 6ykii veya aile 6ykiisi
- Kalitimsal olarak alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (herediter anjiyo6dem)
- Porfiriadi verilen kaliimsal bir hastalik
- Serviks kanseri

MICROGYNON'dan kaynaklanabilecegini diislindiigliniiz herhangi bir yan etkiden
siipheleniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Ayrica, dnceden var olup
MICROGYNON'u alirken kotiilesen herhangi bir rahatsizliginiz varsa da sdyleyiniz.

Adetler arasinda kanama uzun siirmemelidir.

Bazi kadinlarda 6zellikle ilk birkag ay boyunca, MICROGYNON 'u alirken beklenmedik bir
kanama veya lekelenme goriilmektedir. Normalde, bu kanama endiselenilmesi gereken bir
problem degildir ve bir veya iki giin sonra durmaktadir. Her zamanki gibi MICROGYNON
almaya devam ediniz. ilk birkag paketten sonra problem ortadan kalkmahdir.

Ayrica, haplarmizi diizenli olarak kullanmiyorsaniz, beklenmeyen bir kanama goriilebilir, bu

ylizden hapinizi her giin ayni saatte almaya calisiniz. Ayrica, beklenmeyen kanama bazen
diger ilaglardan da kaynaklanabilir.
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Eger;
e ilk birka¢ aydan daha fazlasiiren,
e MICROGYNON'" bir siiredir kullanirken sonradan baglayan,
e MICROGYNON almay1 biraktiktan sonra bile devam eden,
kanama ya da lekelenme yasarsanmz, doktorunuzla goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. MICROGYNON’un saklanmasi

MICROGYNON'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MICROGYNON 'u kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MICROGYNON’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No:53 34770 Umraniye/Istanbul

Tel: 0216 -528 36 00

Faks: 0216 — 64539 50

Uretim yeri:
Bayer Weimar GmbH und Co.KG,
Industrial Park North/Weimar/Almanya

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylannustir.
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