KULLANMA TALIMATI

MINAYA 3 mg /0.02 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alimir.

o Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 3 mg drospirenon ve 0.02 mg etinilestradiol igerir.

e Yardimct maddeler: 1aktoz monohidrat, Prejelatinize nisasta, Povidon K-30, Kroskarmelloz
sodyum, Polisorbat 80, Magnezyum stearat, Opadry Il Pembe (Polivinil alkol, Titanyum
dioksit, Makrogol, Talk, Demir oksit sar1, Demir oksit kirmizi, Demir oksit siyah).

Etkin madde icermeyen beyaz renkli tabletlerde; laktoz anhidr, Povidon K-30, Magnezyum
stearat, Opadry II Beyaz (Polivinil alkol, Titanyum dioksit, Makrogol, Talk).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuc. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:
j

MINAYA nedir ve ne i¢in kullamir?

MINAYA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MINAYA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MINAYA nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

MINAYA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

MINAYA film kapli tablet ambalajinda, etkin madde iceren 24 adet ve etkin madde
icermeyen 4 adet film kapli tablet bulunur. Pembe renkli her bir tablet, 3 mg drospirenon
ve 0.02 mg etinilestradiol etkin maddelerini icerir. Bu tabletler; yuvarlak seklindedir.
Etkin madde icermeyen tabletler ise beyaz renkli ve yuvarlak seklindedir.
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Ostrojen ve progesteron hormonlarini iceren ve agiz yoluyla alman dogum kontrol
haplarina “Kombine Orak Kontraseptif (KOK)” denir. MINAYA’da bu grupta yer alan
bir ilagtir.

MINAYA’nin icindeki etkin maddeler olan etinil estradiol ve drospirenon, hipofiz
bezinden (beynin alt kisminda yer alan ve onemli hormonlar salgilayan bir bez)
salgilanan ve folikilin (yumurta hiicresini iceren ufak kesecik) yumurtlama asamasina
kadar olgunlasmast igin gerekli olan folikul uyarici hormonun (FSH) ve luteinlestirici
hormonun (LH, adet dongusiinde yer alan bir hormon) salgilanmasimi baskilarlar ve
boylece yumurtlama engellenir.

Drospirenon servikal mukusu koyulastirir, bu sayede spermin ovuma ulasmasi engellenir. Fallop

tiiplerinin (rahim st koselerinden yumurtaliklara kadar uzanan tip seklinde yapilar) hareketleri

ve salgilar1 da etkilenebilir. Ayrica, drospirenon rahim i¢i zarim da incelterek dollenmis bir

yumurtanin yerlesmesini engeller.

e MINAYA,

Gebeligin onlenmesi i¢in,
Viicutta su tutulmasina bagli olusan belirtilerde iyilesme saglanmasi amaciyla,
Dogum kontrol hapi kullanmak isteyen ve aknesi olan kadinlarin tedavisi,

Adet dncesi yasanan rahatsizliklarin tedavisi i¢in kullanilir.

MINAYA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MINAYA’y1 almaya baglamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarimzin saghk
gecmisi hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan basincinizi
olgecektir ve kisisel durumunuza bagl olarak dahil bazi bagka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda MINAYA’y1 almay1 birakmanz gereken veya MINAYA’nin
korumasinin azaldigi durumlar agiklanmaktadir. Bu gibi durumlarda ya cinsel iligkide
bulunmamalisiniz ya da ilave dogum kontrol onlemleri almalisiniz, 6rn. kondom veya
baska bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yontemi veya vicut isist dlgme
yontemlerini kullanmayiniz. Bu yontemler giivenilir olmayabilir. Clinki MINAYA viicut
1s1s1 ve servikal mukusun aylik degigimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplari gibi MINAYA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger cinsel
yolla gegen hastaliklara kars1 koruma saglamaz.

MINAYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri gecerli ise MINAYA’yr kullanmayiniz. Bunlardan
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herhangi biri size uyuyorsa, MINAYA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisin. Doktorunuz
farkli bir hap tipi veya tumuyle farkli bir dogum kontrol yontemi (hormonal olmayan)
kullanmanizi tavsiye edebilir.

Eger;

e Bacaklarinizda (derin ven trombozu), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm), kalbinizde
(kalp krizi), beyninizde (inme) ya da viicudunuzun baska yerinde pihti ya da pihti
hikayesi (6nceden gecirilmig/olugmus) varsa

e Pihti riski varsa (yas, sigara igme gibi) (Ayrica bknz. “MINAYA’y1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bolumu)

e Sol kola da yayilabilecek siddetli gogus agrisina sebep olan anjina pektoris varsa (veya
gegmiste olduysa)

e Gegici istemik atak denilen kalici etkisi olmayan hafif bir inme varsa (veya gegmiste
olduysa)

e Gorme bozukluklari, konusma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde gugsuzlik veya
his kaybi gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya gegmiste olduysa)

e Damarlar etkilemis seker hastaliginiz varsa

e Mevcut veya gegirilmis karaciger hastaliginz (belirtileri cildde sarilik ya da vucutta
kasint1 olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢aligmiyorsa

e Seks hormonlarmin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (6rnegin meme veya
genital organ) (veya gegmiste olduysa)

o Agir bobrek yetersizligi veya akut bobrek yetmezliginiz varsa (veya gegmiste olduysa)

e lyiya da kétii huylu karaciger timoriintiz varsa (veya gegmiste olduysa)

e Tami konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

e Pankreatit (kanimzdaki yiiksek orandaki yag ile iliskilendirilen pankreas iltihabi) ya da
agir hipertrigliseridemi (kanda trigliseritlerin yaglarin artmasi) ile iliskili hikayeniz varsa,

e MINAYA nin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
Alerjik reaksiyonun bazi belirtileri sunlar olabilir:

e nefes darhg:

e hinltili soluma veya soluma zorlugu

e yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda veya viicudun diger bolumlerinde gisme
e deride dokiintii, kizariklik, kaginti veya kurdesen

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandigimizda baginiza gelirse derhal kullanmay1 birakin

ve doktorunuza danisimiz. laci kullanmay1 biraktiginiz zaman hormonal olmayan dogum kontrol
onlemlerini kullaniniz.

3/19



MINAYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagida belirtilen durumlardan herhangi birinin bulunmasi durumunda doktorunuz tarafindan,
bireysel olarak kombine dogum kontrol hapi kullanimina ait yararlar olas1 risklere karsi
degerlendirilmelidir. Bazi durumlarda MINAYA’y1 veya baska herhangi bir kombine dogum
kontrol hapt kullanirken dikkatli olmaniz gerekir ve doktorunuzun sizi dizenli olarak muayene
etmesi gerekebilir. Risk faktorlerinin veya bu durumlardan herhangi birinin ilk kez ortaya
¢ikmasi ya da olaylarin siddetlenmesi, artmasi halinde hemen doktorunuza bagvurunuz. Dogum
kontrol hapi alimiin devam ettirilmesine veya kesilmesine doktorunuz karar vermelidir.

Eger,

e Sigara kullaniyorsaniz

e Seker hastaliginiz varsa

e Fazla kiloluysaniz

e Yiiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiiksekse) varsa

e Kalp kapak hastaliginiz veya belirli bir kalp ritm bozuklugunuz varsa

e Damar iltihabiniz varsa (yiizeysel flebit)

e Varisiniz varsa

e Yakin akrabalarinizda geng yasta pihti olusumu (bacakta derin ven trombozu, akcigerde
pulmoner embolizm veya baska bir yerde), kalp krizi veya inme meydana geldiyse

e Migreniniz varsa

e Epilepsiniz (sara) varsa

e Kandaki potasyumu st sinirda bulunan (6rn. bobreklerinizle ilgili bir problem nedeniyle)
ve ilave olarak kandaki potasyumu artirabilecek ilaglar (6rnegin  diuretikler)
kullaniyorsaniz

e Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrol veya trigliserid duzeyleri yuksekse

e Yakin akrabalarmizda meme kanseri varsa veya gegmiste goraldiyse

e Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa

e Bobrek hastaliginiz varsa

e Bagirsakta ilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlagma, mukozada ulser ve
bolgesel lenf digumlerinde buyume ile belirgin Crohn hastahiginiz ya da ulseratif kolit
(kronik iltihabi bagirsak hastalig1) varsa,

e Eklem agrilar ve deri dokuntiilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,

e Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik tGremik
sendromunuz varsa,

e Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

e Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya c¢ikan veya kotilesen bir durum varsa veya seks
hormonlar daha onceden kullamimigsa (orn. Isitme kaybu, porfiri denilen metabolik bir
hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hastaligi veya Sydenham koresi denilen
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yore PSS

norolojik hastalik)

e Hamilelige bagl da ortaya gikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dogrudan gunese veya ultraviyole 1518a maruz kalmayiniz)

e Herediter anjiyoddeminiz varsa (YUuz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu
veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem semptomlar yasiyorsaniz
derhal doktorunuza bagvurun. Igeriginde ostrojen bulunan ilaglar anjiyoodem
semptomlarina sebep olabilir veya kotilestirebilir.)

Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilaci kullanirken ilk defa basimiza gelir, tekrarlar veya
kotilesirse doktorunuza danisin.

Kan pihtilan
Tromboz bir damart tikayabilecek kan pihtisi olusumudur.

Tromboz bazen bacagin derin damarlarinda meydana gelir (derin ven trombozu). Venoz
tromboembolizm (VTE) (toplardamarlarda kan pihtisi olusumu) bu ilaci alsaniz da almasaniz da
gelisebilir. Hamile oldugunuzda da ortaya gikabilir. Bir kan pihtist olustugu damardan ayrilirsa
akciger arterlerine ulasip bloke ederek ‘pulmoner embolizm’ denilen hastaliga neden olabilir.
Kan pihtilari gok nadiren de olsa kalp damarlarinda da meydana gelebilir (ve kalp krizine neden
olabilir). Beyinde kan pihtilari veya yirtimis damarlar inmeye neden olabilir.

Uzun siireli calismalar, kombine dogum kontrol haplarinin kullanimi ile ven6z ve arteriyel
(toplardamar ve atardamar) kan pihtilari, embolizm, kalp krizi veya inme riskinde artig arasinda
bir baglant1 olabilecegini gostermistir. Bu olaylarin gorulmesi seyrektir.

Venoz tromboembolizm riski, kullanimin ilk yilinda en yiiksektir. Bu yiiksek risk bir KOK’a
baslarken ya da ayni veya farkli bir KOK ’a tekrar baslarken (4 hafta ya da daha uzun bir siire hap
kullanmadiktan sonra) mevcuttur. Bityik bir ¢alismadan elde edilen veriler, soz konusu riskteki
artisin ozellikle ilk 3 ay boyunca mevcut oldugunu gostermektedir.

Disiik ostrojen dozlu (<50 pg etinilestradiol) KOK kullananlarda VTE riski; KOK kullanmay1p
gebe olmayan kadinlardaki riskten iki ila u¢ kat daha yuksek olup, gebelik ve dogumla
iliskilendirilen riskten daha dustkttir.

Cok nadir olarak venodz veya arteriyel tromboembolik olaylar ciddi kalic1 sakatliklara neden
olabilir, hayati tehlike olusturabilir, hatta olumciil olabilir.

Yapilan ¢aligmalar, drospirenon igeren kombine dogum kontrol haplari i¢in VTE riskinin,
levonorgestrel igeren KOK’lardan daha fazla oldugunu ve bu riskin desogestrel/gestoden igeren
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KOK lar ile benzer olabilecegini gostermistir.
Derin ven trombozu ve/veya pulmoner embolizm olarak goriilen venoéz tromboembolizm tim
kombine dogum kontrol haplarinin kullanimi sirasinda meydana gelir.

Karaciger, bagirsak, bobrek, beyin veya g0z dahil viicudun baska kisimlarinda son derece nadir
olarak kan pihtilari meydana gelebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ettiginiz takdirde ilaci almayi kesiniz ve derhal

doktorunuza basvurunuz:

Derin ven trombozu: bacakta veya bacaktaki bir toplardamar boyunca tek tarafli siglik; yalnizca
ayaktayken veya yirirken hissedilebilecek agr veya hassasiyet; sicaklik artigi; ciltte kirmizilik
veya renk degisikligi

Pulmoner embolizm: aniden ortaya ¢ikan, agiklanamayan nefes darligi ya da hizli soluma;
kanin s6z konusu olabilecegi ani oksurik; derin solumayla artabilen keskin gogus agrisi, kaygi;
siddetli dengesizlik ve bayginlik hissi ya da bag donmesi, sersemlik; hizli veya dizensiz kalp
atist. Bu semptomlardan bazilari (6r, “nefes darlig1”, oksurik™) 6zgiin degildir ve daha yaygin ya
da daha az siddetli olaylar (or, solunum yolu enfeksiyonlar) seklinde yanlis yorumlanabilir.

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

e inme: yiizde, bacak veya kolda, ozellikle viicudun bir tarafinda ani hissizlik ya da
gigsiizlik; ani konfiizyon (biling bulanikhg), konusma ya da kavramada giicluk; bir ya
da her iki gozde ani gorme giglugi; ani yurime giicligii, bag donmesi, denge ya da
koordinasyon kaybr; bilinen nedeni olmayan ani, siddetli veya uzun siren bas agrisi;
biling kaybi ya da nébetin eslik ettigi ya da tek basina bayilma.

e diger arteriyel damarlari tikayan kan pihtilar: bir kol ya da bacaktaki ani agr1, sisme
ve acik mavi renk degisikligi, ani karin agrist (“akut” abdomen).

e Kalp krizi: gogus, kol ya da gogus kemigi altinda agn, rahatsizlik, basing, agirhk,
sikisma ya da dolgunluk hissi; sirt, cene, bogaz, kol ve mideye yayilan rahatsizhik;
dolgunluk, hazimsizlik ya da bogulma hissi; terleme, bulanti, kusma ya da bas donmesi;
asin giigsizlik, kaygi ya da nefes darlig; hizhi veya diizensiz kalp atisi

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

e Artan yas

e Fazlakilo

e Asirkilo
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Ailede onceden gegirilmis dolagim bozuklugu (bacakta tromboz, akcigerlerde pulmoner
embolizm (akcigerlerde pihti olusumu) veya baska bir yerlerde, geng yasta gegirilmig
kalp krizi ya da inme meydana geldiyse veya siz veya akrabalarinizdan birisinde, kan
pihtist olusturma riskini artiracak bilinen veya siiphelenilen bir kalitsal kan pihtilasma
bozuklugu varsa. Bu durumda, herhangi bir kombine oral dogum kontrol hapi
kullanmaya karar vermeden once bir doktora danismalisiniz. Vendz veya arteriyel
tromboza yatkinligimiz oldugunu gosterebilecek bazi kan faktorleri arasinda aktif protein
C (ATC) direnci, hiperhomosisteinemi; antitrombin-I11 eksikligi, protein C eksikligL,
protein S eksikligi, antifosfolipid-antikorlardir (antikardiyolipin antikoru, lupus
antikoagiilan) yer alir.

Uzun siire hareketsiz kaldiysaniz (6rnegin uzun ugak yolculugu gibi veya bacaklarinizdan
birisi veya her ikisi algiya ya da kirk tahtasina alinmissa), biyik bir ameliyat
gecirdiyseniz, bacaklarinizla ilgili herhangi bir ameliyat olduysaniz veya biiyik bir
travma gegirdiyseniz. Bu gibi durumlarda dogum kontrol hapi alinmasinin birakilmasi
(ameliyat planlanmigsa en az dort hafta 6ncesinden birakiimalidir.) ve tamamen iyilesip
ayaga kalktiktan iki hafta sonrasina kadar yeniden baglanmamasi gereKir.

Sigara kullanimi (Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle
35 yas Uzeri ve sigara igen kadinlarda daha da yuksektir. Ozellikle 35 yasin
iizerindeyseniz bu ilact kullanirken sigara kullanmay1 birakmalisiniz.).

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrol veya trigliserid diizeyleri yiksekse
Yiksek tansiyonunuz varsa. Ilact kullanirken yiiksek tansiyon gelisirse ilaci birakmaniz
gerektigi soylenebilir.

Migreniniz varsa,

Kalp kapak hastahiginiz varsa,

Kalpte ritim bozuklugunuz varsa,

Dogum yaptiktan hemen sonra kadinlarda kan pihtisi riski arttig1 i¢in doktorunuza kombine

dogum kontrol hapini dogumdan ne kadar sonra alabileceginizi sormaniz gerekir.

Kanser

Meme kanseri, kombine dogum kontrol hapt kullanan kadinlarda biraz daha fazla

gozlenmektedir ancak bunun tedavi sonucu gelisip gelismedigi bilinmemektedir. Ornegin,

kombine dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda daha fazla meme tiimori saptanmasinin nedeni

onlarin doktorlar: tarafindan daha sik kontrol ediliyor olmalari olabilir. Meme tiimort riski

kombine dogum kontrol hap1 kesildikten sonra sonra zamanla azalir. Memenizi diizenli olarak

kontrol etmeniz onemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde doktorunuzla baglantiya

gegmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanicilart arasinda nadir vakalarda iyi huylu karaciger timorleri ve hatta
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daha da nadir vakalarda kotii huylu karaciger tamorleri bildirilmistir. izole vakalarda bu timorler
hayati tehlike olusturan i¢ kanamaya yol agmistir. Olagandist olarak siddetli karin agrimz olmasi
durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Serviks kanseri i¢in en onemli risk faktori inatgi insan Papilloma Virus (HPV) enfeksiyonudur.
Bazi calismalar ilacin uzun streli kullaniminin kadinlarda serviks kanseri gelistirme riskini
artirdigmi gostermektedir. Ancak cinsel davranisin veya Insan Papilloma Virist (HPV) gibi
diger faktorlerin hangi boyutta riski artirdig1 agik degildir.

Daha once bahsi gecen tiimorler hayati risk igeren timorler olabilir veya olimcul bir sonucu
olabilir.

Periyotlar arasinda kanama

Tiim kombine dogum kontrol haplarinda, ilk birkag ay, periyotlariniz arasinda diizensiz vajinal
kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
tabletlerinizi normal sekilde almaya devam edebilirsiniz. Duzensiz vajinal kanama genellikle
viicudunuz tablete alistiginda kesilir (genelde yaklasik 3 siklusluk tablet alma siirecinden sonra).
Kanama devam eder, siddeti artar veya yeniden baslarsa doktorunuza soyleyiniz.

Kanama olmazsa ne yapiimahdir

Tim tabletleri diizgiin bir sekilde alirsaniz, kusma veya siddetli ishal yasamazsaniz ve baska ilag
kullanmazsaniz gebe olma olasihiginiz ¢ok dusuktir. MINAYA’y1 normal sekilde kullanmaya
devam ediniz.

Tabletleri hatali bir sekilde alirsaniz veya tabletleri duzgin bir sekilde almaniza ragmen
beklenen kanama ardarda iki kez gerceklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
daniginiz. Gebe olmadiginizdan emin olana kadar bir sonraki pakete baslamaymmz. Ayni
zamanda, hormonal olmayan dogum kontrol onlemlerini kullaninz.

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

MINAYA’nin yiyecek ve icecek ile kullamimasi
Tabletler yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MINAYA, hamilelik sirasinda kullamlmamalidir. Eger, MINAYA kullanimi sirasinda hamilelik
meydana gelirse, kullanim durdurulmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MINAYA, emziren anne bebegini siitten kesinceye kadar kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapimamistir.
Kombine dogum kontrol hapi kullaniminin arag ve makine kullanma becerileri tizerinde herhangi
bir etkisi gozlenmemistir.

MIiNAYA’nmn i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
MINAYA, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi seker gesitlerine
karsi tahammilsizlugiiniz (toleransimzin olmadig1) oldugu soylenmisse, bu ilac kullanmadan
once doktorunuza daniginiz.

Bu tibbi irtn her bir tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaglari veya bitkisel urtinleri kullandigmizi soyleyin. Ilave dogum
kontrol onlemleri (6rnegin kondom) almaniz gerekip gerekmedigini veya almaniz gerektigi
takdirde ne kadar kullanmamz gerektigini veya ihtiyacimz olan bagka bir ila¢ kullanimini
degistirmeniz gerekip gerekmedigini soyleyebilirler.

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MINAYA’nin etkisi degisebilir. MINAYAy1, asagidaki
ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza bildiriniz:

e Sara hastaligi tedavisinde kulllanilan fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat, lamotrigin ve barbitiiratlar,

e Tiberkiloz tedavisinde kullamlan rifampisin ve diger enfeksiyonlarda kullanilan
penisilinler, tetrasiklinler gibi antibiyotikler

e Bir mantar ilaci olan griseofulvin,

e Sari kantaron otu (St John’s wort),

e HIV (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilan ritonavir ve nevirapin,

e Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin,

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin-Il-reseptor antagonistleri (6rnegin;
losartan, valsartan, telmisartan),
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e Potasyum tutucu idrar sokturticaler (6rnegin; spironolakton, triamteren, amilorid),

e idrar soktiriicii olan aldosteron antagonistleri (6rnegin; spironolakton, eplerenon).
Teorik olarak, MINAYA’y1 potasyum dizeylerini yukseltebilecek baska bir ilagla aldiginiz
takdirde potasyum diizeyleriniz yiikselebilir.

Laboratuvar testleri

Kan testi veya baska bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerektiginde doktorunuza veya laboratuvar
¢alisanlarina ilag aldigimzi belirtin ¢tunki dogum kontrol hapi bazi testlerin sonuglarini
etkileyebilir.

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

3. MINAYA nasil kullambr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
MINAYA, paketin ustinde oklarla gosterildigi yonde, her giin yaklasik ayni zamanda bir miktar
su ile alinmalidir. Genellikle, hormon igermeyen 4 beyaz tabletin alimma baslanmasindan 2-3
giin sonra kanama baslar ve bir sonraki pakete baslandiginda devam ediyor olabilir. Paketler
arasinda ara verilmemelidir. Kanama devam ediyor olsa dahi, bir sonraki paketin kullanimina
mevcut paketin bitmesinin hemen ertesi giin baslanmalidir.

Kombine dogum kontrol haplar1 dogru sekilde kullanildiklarinda yilda yaklasik %1 basarisizlik
riski bulunmaktadir. flag alim1 unutulur ya da yanlis kullanilirsa bu oran artar.

MINAYA ile ilk kutuya baslama: Bir onceki ay dogum kontrol hapi kullanilmiyorsa tabletler
kanamanin ilk giinii alinmaya baslanmalidir. Tabletlere kanamanin 2 ile 5. ginleri arasinda da
baslanabilir ancak, bu durumda ilk 7 giin boyunca ek bir bariyer yontemle (6rnegin kondom)
korunulmalidir.

Baska bir dogum kontrol hapmndan gecis yapilmasi: Bir onceki dogum kontrol hapinin son
tabletinin alindig1 giniin ertesi gini MINAYAya baglanmalidir. En fazla tabletsiz veya hormon
icermeyen tablet alinan dénemin son giintine kadar ara verilebilir. Vajinal halka ya da flaster
kullamliyorsa MINAYA alimina bunlarin cikarildigt gin ya da en geg yeni uygulamanin
yapilacag1 giin baslanmalidir. Tableti aldiginiz ilk 7 gunde cinsel iligkide bulundugunuz takdirde
ilave bir korunma yontemi (6rn. kondom veya diyafram) kullanmalisiniz.

Sadece progesteron iceren bir yontemden gecis yapilmasi: Herhangi bir giinde gecis
yapilabilir ancak tablet aliminin ilk 7 gunt ek yontem kullaniimahdir.
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Hamileligin ilk 3 aymda ger¢eklesen diisiikten sonra: Hemen baslanabilir. Ek yonteme gerek

duyulmaz. Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz.

Dogumdan sonra ya da ikinci 3 ayda gerceklesen diisiikten sonra: Emziren anne bebegini
siitten kesinceye kadar kullanilmamalidir. Emzirmeyen kadinlarda dogumu ya da dusuk
yapanlarda dusugi takip eden 21-28. ginlerde baslanmalidir. Eger daha ge¢ baslanacaksa
kullammun ilk 7 giniinde ek bir yontem kullaniimalidir. Daha 6ncesinde cinsel birlesme olduysa,
dogum kontrol hapina baslamadan 6nce hamilelik olmadigindan emin olunmali ya da bir sonraki
kanama beklenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri kutunun tizerinde belirtilen sirayla, her giin giiniin ayni saatinde, yeterli miktarda su ile
almalisimz. Tabletler strekli olarak alinacaktir. Birbirini izleyen 28 giin boyunca hergiin, giinde
bir tablet alacaksiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmu:

MINAYA yalnizca ilk adet kanamasindan sonra endikedir.

Yashlarda kullanmimu:

MINAYA’nin yaglilarda kullanimi yoktur. MINAY A menopozdan sonra endike degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bibrek yetmezligi:

MINAYA siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

MINAYA agir karaciger hastaligi durumunda kullanilmamalidir.

Eger MINAYA'min etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MINAYA kullandiysamz:

MINAYA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz  bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla MINAYA tableti almanin yaratacag ciddi zararh etkilerle ilgili herhangi bir rapor
yoktur.

Hormon igeren tabletlerin agirt dozda kullaniminda bulanti, kusma ve geng kizlarda hafif vajinal
kanama gorilebilir. Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.
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MINAYA’y1 kullanmay1 unutursanmiz:

Bir tableti almay1 unuttugunuz giine bagli olarak ilave dogum kontrol onlemleri almaniz, ornegin
kondom gibi bir bariyer yontemi kullanmaniz gerekebilir. Asagida belirtilenlere uygun sekilde
tabletleri aliniz. Ayrica, ayrintil bilgiler igin ‘unutulan tablet ¢izelgesine’ bakiniz.

e iceriginde hormon bulunmayan 4 beyaz film kapl tableti (blisterdeki en son 4 tablet)
almay! unutmaniz halinde, bu tabletler hormon icermediginden hala hamilelige karst
korunmaktasiniz. Ancak, dogum kontroli agisindan 6nemli olan tablet alma diizeninizi
degistirmemeniz igin normal zamanda bir sonraki tableti almaya devam etmeli ve

karisikligi onlemek igin, almayr unuttugunuz beyaz film kaph tabletleri atmalisimniz.
Paketinizdeki en son beyaz tableti almay1 unutursamz sonraki paketten dogru zamanda,
ilk tableti almamiz 6nemlidir.

Hormon iceren pembe renkli tablet (blisterdeki ilk 24 tablet) alinmasi unutuldugunda:

— 24 saatten daha az zaman ge¢misse hamilelige karsi korunma azalmaz. Hatirlanir hatirlanmaz
tablet alnmalidir. Sonraki tabletler de her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir.

— 24 saatten fazla zaman ge¢misse hamilelige karsi korunmanizda azalma olabilir. Ne kadar ¢ok
pembe tablet almay1 unutursaniz, hamilelige karsi korunmanin azalmasi riski o kadar artar.
Tablet almay paketin baginda veya sonunda (24 pembe tabletin sonu) unutmaniz halinde
hamile kalma riski ozellikle artar. Ayrica asagidaki 2 basit kural uygulanir;

1. Tablet alimina hicbir zaman 7 giinden fazla ara verilmez (6nerilen hormon igermeyen
tablet donemi siiresinin 4 giin oldugunu dikkate aliniz).
2. Etkili korumanin baslamast igin en az 7 gin boyunca aralik vermeden tablet alinmasi

gereklidir.

Birden fazla tablet almay1 unutursaniz doktorunuzla irtibata ge¢iniz.
Atladiginiz dozu telafi etmek i¢in bir giinde 2 tabletten fazla almayniz.

Paketteki tabletleri almay1 unutmaniz ve blister sonunda beklenen kanamanin olmamasi halinde
(iceriginde hormon bulunmayan son 4 beyaz tablet) hamile olabilirsiniz. Bir sonraki pakete
baslamadan once doktorunuza daniginiz.

Giinlik uygulamada su 6neriler verilebilir:

1-7. giinlerde 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki

tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. ik 7 giin ek bir dogum kontrol yontemi
kullantimalidir. Bu 7 ginden once cinsel birlesme olduysa hamilelik ihtimali goz Oniine
alinmahdir. Ayrica, ayrintih bilgiler igin “unutulan tablet cizelgesine’ bakiniz.

8-14. giinlerde 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki

tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir (aynm anda iki tablet alinmast gerekse
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bile). Ilk unutulan tablete kadar 7 gtin boyunca tabletler hatasiz alinmissa ek yontem kullanmaya
gerek yoktur. Aksi takdirde ya da birden fazla tablet unutulmussa ek yontem kullanilmalidir.

15-24. giinlerde 1 tablet unutulursa: Unutulan tablete kadar 7 gtin boyunca tabletler hatasiz
alinmigsa asagidaki 2 secenekten birinin uygulanmastyla ek yonteme gerek kalmaz. Aksi
takdirde 1. secenege ilave olarak ek yontem kullamimalidir.

|- Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmahdir. Kalan etkin madde igeren tabletler
bitene kadar normal zamanda kullaniimalidir (ayni anda iki tablet alinmasi gerekse bile). 4 etkin
madde icermeyen tablet atilmalidir ve bir sonraki kutuya hemen gecilmelidir. Kullanicida ikinci
kutunun etkin madde iceren tabletleri bitene kadar kanama beklenmez, ancak tablet alinan
giinlerde lekelenme veya ara kanamalar gorulebilir.

7- Kullanilan kutu birakilmalidir. 4 giin aradan sonra (tablet unutulan ginler de dahil) yen1

kutuya baslanir.

Unutulan Tablet Cizelgesi:

irden ¢ok pembe
ablet almayr
nuttum pfHemen doktorunuza daniginiz
va da EVET
eni pakete —»|1-7.Giin p{Unutmadan 6nceki 7 gin icinde cinsel iliskide bulundunuz mu?
aslamayl unuttum
HAYIR

e Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal dizeninde
almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet kullanmaniz
anlamina gelebilir)

e Sonraki 7 giin boyunca bir bariyer yontemi kullanin
almzea 1 hormon (kondom)

ceren pembe hap

ullanmay1 unuttum
24 saatten fazla e Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal diizeninde

_14.Giin almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet kullanmaniz
anlamina gelebilir)

ecikme)

v

A4

e Unuttugunuz tableti alin

e Hormon igeren pembe tabletlerin hepsini kullanin
e Hormon icermeyen 4 beyaz tableti atlayin

o Bir sonraki paketle devam edin

p|l5-24.Gun

e Mevcut paketi birakin

e Tablet kullanmaya ara verin (unutulan tabletler dahil en
fazla 4 gin)

o Bir sonraki paketle devam edin
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Pembe tabletlerde herhangi birini aldiktan sonra kusarsaniz veya siddetli derecede ishal olursaniz
tabletin etkin maddeleri tam olarak absorbe edilmemis olabilir. Tableti aldiktan sonra 3 ila 4 saat
icinde kusarsaniz, bu bir tablet atlama anlamma gelir. Dolayisiyla, “MINAYA’y1 kullanmay1
unutursamz” bolimundeki onerileri takip edin. Siddetli ishal varsa doktorunuzla irtibata
geciniz. Blister sonundaki igeriginde hormon bulunmayan 4 beyaz film kapl tableti alirken
kusma veya ishal gorialmesinin dogum kontroli tizerinde bir etkisi yoktur.

Adet kanamasimin 6ne ahmmasi ya da ertelenmesi: Adet kanamasini ertelemek i¢in kullanilan
kutudaki etkin madde icermeyen tabletler alinmaz ve yeni bir MINAYA kutusundaki etkin
madde igeren tabletlerden almaya devam edilir. Bu uzatma, 2. paketteki aktif tabletler bitinceye
kadar istenildigi kadar sirdurilebilir. Bu siire iginde ara kanama ya da lekelenme olabilir. Etkin
madde igermeyen tablet doneminden sonra normal kullanima devam edilir. Adet kanamasini
haftanin baska bir gintine kaydirmak i¢in etkin madde igermeyen tablet donemi istenildigi kadar
kisaltilabilir.

Adet kanamasimn baslangic giiniiniin degistirilmesi: Tabletleri belirtildigi gibi alirsaniz
periyodunuz her dort haftada bir yaklagik aym giinde baslayacaktir. Bunu degistirmek isterseniz,
ikinci pakete baglamadan once blisterinizin sonundaki i¢eriginde hormon bulunmayan beyaz film
kapli tabletleri almayimz. Ornegin, periyodunuz genellikle Cuma giint baghiyorsa ve gelecekte
periyodunuzun Sali giinii (3 giin oOnce) baglamasimi istiyorsaniz ikinci paketinize her zaman
basladigindan ii¢ giin once baglamalisiniz, kullandiginiz paketin sonundaki, igeriginde hormon
bulunmayan son 3 beyaz film kapli tableti atip daha sonra paketler arasinda hi¢ bosluk birakmadan
sonraki paketle devam ediniz. iceriginde hormon bulunmayan tablet ne kadar az azalirsaniz
kanamaniz olmama olasihg o kadar yiiksektir. Sonraki paketi kullanirken ani kanama veya
lekelenme gorulebilir.

MINAYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

MINAYA kullanmay1 istediginiz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiyorsaniz, diger
giivenilir dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza danisiniz. Eger Minaya’y:r gebe kalmak
icin birakiyorsaniz, gebe kalmadan once ilk adet kanamanizin gergeklesmesini beklemeniz
onerilir. Adet kanamanizin gerceklesmesini beklemeniz gebe kalmak igin hangi gunlerde iliskiye
girmeniz konusunda size fikir verecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi MINAY A’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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fla¢ kullanimuyla iligkili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler i¢in ayrica ‘MINAYA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ® ve ‘MINAYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ® bolumlerine bakmniz. Bu bolimleri dikkatle okuyunuz ve gerekirse derhal

doktorunuza basvurunuz.

Asagida belirtilen yan etkiler oral kontrasepsiyon kullanma karari almis kadinlarda oral
kontraseptif olarak ve orta derecede akne tedavisinde drospirenon ve etinilestradiol
kombinasyonu ile yapilan ¢alismalarda ve oral kontrasepsiyon kullanma karar: almis kadinlarda
premenstrual disforik bozukluk (PMDD) belirtilerinin tedavisi i¢in yapilan drospirenon ve
etinilestradiol kombinasyonu ile ¢galigmada belirtilmistir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de agagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikhgi Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10.000), klinik
calismalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Yaygin:
e Duygusal degiskenlik, depresyon/depresif mod
e Bas agrisi
+ Migren
e Bulanti

e Memelerde agri, sebebi belirlenememis diizensiz rahim/vajina kanamasi**, ara kanama,
adet gormeme

Yaygin olmayan:
e Cinsel isteksizlik ya da cinsel istek kaybi, gerginlik, uyku hali

e Bas donmesi, dokunma yanilgisi

e Damarlarda varis, yiiksek tansiyon

e Karn agrisi, kusma, hazimsizlik, siskinlik, gastrit, ishal
e Akne, kasinti, dokinti

e Surt agrisi, kol-bacaklarda agri, kas kramplari

e Vajinal pamukguk, kasik agrisi, memelerde biyume, fibrokistik meme (memede ele
gelen kitle), genital akinti, ates basmasi, vajina iltihabi, adet dizensizligi, adet gecikmesi,
asir1 adet gorme, adet gormeme, vajinada kuruluk, papanicolaou smear testinde siipheli
sonug

e Bitkinlik, fazla terleme, 6dem (yaygin, periferik, ytzde)
e Vicut agirhiginda artig

Seyrek:
e Venoz ve arteriyel tromboembolik olaylar (derin periferik vende herhangi bir blokaj veya
piht1, vendz kan sisteminde dolasan pihtilar (orn. pulmoner embolizm olarak bilinen
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akcigerde veya pulmoner enfarktis olarak), kan pihtilarinin neden oldugu kalp krizi,
beyne veya beyinde kan tedarikinde blokaj nedeniyle inme)
e Pamukcuk

e Kansizlik, kan pulcuklarinda azalma

o Allerjik reaksiyon

e Endokrin (hormonlarla ilgili) bozukluk

e [stah artis1, yemek yiyememe, kalsiyum artisi, sodyum azalmasi

e Orgazm olamama, uykusuzluk

e Vertigo (viicudun denge sisteminde yasanan sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bas donmesi),
titreme

e Goz nezlesi, goz kurulugu, goz bozuklugu

e Kalp ¢arpintisi

e Toplardamar iltihabi, damar bozuklugu, venoz ve arteriyel tromboembolik olaylar
(damarlardaki pihtiun koparak gelmesi sonucu atardamarlarda ve toplardamarlarda
olusan tikanma) **, burun kanamasi, bayginlik

e Karin bolgesinin genislemesi, mide-bagirsak bozuklugu, mide-bagirsaklarda doluluk,
karin fitig1, agizda pamukguk, kabizlik, agiz kurulugu

e Gebelik lekesi, egzema, sa¢ dokiilmesi, akneli deri iltihabi, deride kuruluk, eritema
nodozum (nodiillerin izlendigi bir ¢esit yangisal hastalik), killarin agirt bitytimesi, deride
boukluk, deride ¢izgilenme, kontak dermatit (bazi maddelerin deriye dogrudan temas
etmesi sonucu ortaya ¢ikan iltihabi bir reaksiyondur), 1s13a duyarli deri iltihabi, deri
nodiilii (doku biiyiimest)

e Safra kesesinde agr1, kolesistit

e Agnh cinsel iliski, vulvo-vajina (disilik organi) iltihabi, cinsel iliski sonrasi kanama,
memede kist, memede bilyiime, meme tiimorii, rahim boynunda polip, dolyataginda
kiigiilme, yumurtalik kisti, rahimde bilytime

e Halsizlik

e Vicut agirhginda azalma

*Kanama diizensizlikleri genellikle tedavinin siirdiiriilmesiyle ortadan kalkmaktadir.

**KOK grubunu kapsayan epidemiyolojik calismalarda hesaplanan siklik. Siklik, sinirda veya
cok seyrektir. Venoz ve arteriyel tromboembolik olaylar asagidaki tbbi  durumlar
zetlemektedir: Periferik derin ven okliizyonu, tromboz ve embolizm/Pulmoner vaskiiler
okliizyon, tromboz, embolizm ve enfarktiis/Miyokard enfarktiisi/Serebral enfarktiis ve hemorajik
olarak belirtilmeyen inme

Ek olarak, KOK kullananlarda asagidaki yan etkiler bildirilmis, bunlarin iliskisi dogrulanmamis
ve reddedilmemistir:
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Yaygin: Memelerde hassasiyet
Yaygin olmayan: Meme hipertrofisi (memede biyime), siv1 tutulumu.
Seyrek: Vajinal akinti, memelerde akinti, kontakt lens intolerans: (kontak lense dayaniksizlik,

tahammiilsuzlik).

Kalitsal anjiyoodem (kalitsal olarak alerji sonucu yuz ve bogazda sisme) izlenen kadinlarda
ekzojen ostrojenler anjiyoddem belirtilerini uyarabilmekte veya siddetlendirebilmektedir.

Eritema multiforme (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) pazarlama sonrasi gozlem calismalarinda bildirilmigtir. Meveut verilerden siklik bilgisi
tahmin edilememektedir ve bu sebeple bilinememektedir.

Cok diisiik siklikta gortlen ya da kombine dogum kontrol hapi grubuyla iligkili kabul edilen
gecikmis baslangicli belirtileri olan yan etkiler asagida siralanmistir (Bknz “MINAYA’y1
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “MINAYA’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”)
Tumorler
e Meme kanseri tani sikhigi dogum kontrol hapi kullananlarda ¢ok hafif duzeyde artmistir.
Gogiis kanseri 40 yas alt kadinlarda nadir rastlanir oldugundan, genel riskle
oranlandiginda say1 gok kugiiktir. Kombine dogum kontrol hapt kullanimiyla iliskili
neden sonug iliskisi bilinmemektedir.
e Karaciger timorleri (iyi ve kotu huylu).

Diger durumlar

e Bacak ve kollarda olusan agrih sisliklerle seyreden dokuntala  hastalik (eritema
nodozum),

¢ Kanda trigliserit yiikselmesi gorilen kadinlar (KOK kullaniminda artan pankreatit riski)

e Yiiksek tansiyon

e KOK kullanimiyla baglantisi kesin olmayan durumlarin ortaya ¢ikist ya da bu durumlarin
kotuye gitmesi: kolestazla iliskili sarilik ve/veya priirit; safra tasi olusumu, demir birikimi
goriilen porfiri, eklem agrilari ve deri dokuntilerine neden olan sistemik lupus
eritematozus, bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik
iremik sendrom, beyine bagli bir hastalik olan Sydenham koresi, hamilelige bagh herpes,
isitme kaybi,

e Ailevi anjiyoodemi olan kadinlarda, disandan verilen ostrojen anjiyoddem belirtilerim
uyarabilir ya da siddetlendirebilir.

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluklar

e Seker toleransinda ya da periferal insiilin direnci tizerindeki etkide degisiklikler
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e Kronik iltihabi barsak hastaligi olan Crohn hastalig1, ulseratif kolit
e Yiizde ve diger bolgelerde koyu kahverengi lekelerin varligi (kloazma)
e Asir duyarhlik (dokuntd, urtiker gibi belirtiler dahil olmak lizere)

Etkilesimler

Beklenmeyen kanama ve/veya dogum kontrol yonteminde basarisizlik diger ilaglarin dogum
kontrol hapi ile olan etkilesiminden olabilir (6rn. bitkisel ilag kantaron otu veya epilepsi,
tiberkiloz, HIV enfeksiyonu ve diger enfeksiyon ilaglart). “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
boliimiine bakin.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “{lag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MINAYA’nmn saklanmasi
MINAYA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altinda oda sicaklhiginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MINAYA 'yi kullanmayiniz.
Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINAYA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Ladee Pharma Ecza Ticaret Limited Sirketi
Biiyiikdere Cad. Astoria Is Merkezi No: 127 Kule A K.9 Esentepe, Sisli / Istanbul
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Uretim yeri:
Laboratorios Leon Farma S A.
La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera

24008, Leon ISPANYA

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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