KULLANMA TALIMATI
LOETTE film tablet
[0.1 mg levonorgestrel ve 0.02 mg etinilestradiol]
Agizdan alimir.

e Etkin maddeler: Her bir tablet 0.1 mg levonorgestrel ve 0.02 mg etinilestradiol igerir.

o Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, polakrilin potasyum,
magnezyum stearat, makrogol 1450, hipromelloz, titanyum dioksit E171, kirmizi
demir oksit E172 ve montan glikol mumu.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

LOETTE nedir ve ne icin kullanilir?

LOETTE’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LOETTE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOETTE ’nin saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.
1. LOETTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOETTE, yuvarlak, pembe, her iki yilizii digbiikey, bir yiiziinde “W” ve diger yiiziinde “912”
baskist bulunan film kapl tablettir.

LOETTE, kadinlarda gebeligin dnlenmesi i¢in agiz yoluyla alinan Gstrojen ve progesteronu
birlikte iceren dogum kontrol haplarmin (kombine oral kontraseptifler) tercih edildigi
durumlarda kullanilan bir dogum kontrol ilacidir. Dogum kontrol haplar1 unutulmadan dogru
bir sekilde alinirsa, gebe kalma sansi yilda yaklasik %]1°dir. Genel basarisizlik orani yilda
yaklasik %35’tir. Gebe kalma sansi, hap kullanimi1 her unutuldugunda artar.
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2. LOETTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Dogum kontrol yontemi olarak dogum kontrol haplarini kullanmaya karar vermeden 6nce, bu
ilaglar1 kullanmanin yarar ve riskleri kapsamli bir bigimde degerlendirilmelidir.

Bu kullanma talimatinda saglanan bilgileri doktorunuzla veya eczacinizla goriismelisiniz.

LOETTE, HIV enfeksiyonuna (AIDS) ve cinsel yolla bulasan diger hastaliklara kars1 koruma
saglamaz.

Sigara kullanimi, dogum kontrol hap1 kullanimindan kaynaklanan kalp ve kan damarlar ile
ilgili ciddi yan etkilerin riskini arttirir. Bu risk, yasla ve sigara kullanma yogunluguyla birlikte
artar ve ozellikle 35 yasin {izerindeki sigara i¢cen kadinlarda daha yiiksektir. Dogum kontrol
haplar1 kullanan bir kadin sigara igmemelidir. 35 yasin iizerindeki, sigara kullanan bu kadinlar
icin diger dogum kontrol yontemleri dikkate alinmalidir.

LOETTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kalp krizi veya inme (serebrovaskiiler hastalik)

e Damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi (koroner arter hastaligi)
Bacaklarda (tromboflebit), akcigerlerde (pulmoner embolizm) veya gozlerde kan
pihtist varligi

Bacaklardaki derin venlerde kan pihtis1 varlig

Kalitsal veya edinilmis kan pihtilasmasi bozukluklar

Kan pihtist olusumu ile iligkili olabilen kalp kapakg¢ig1 veya kalp ritmi bozukluklar
Gogiis agrisi (anjina pektoris)

Kontrol altina alinamayan yiiksek kan basinct

Bilinen veya siiphelenilen meme kanseri veya rahim, rahim agzi veya vajinal bolgeyi
kapsayan kanser veya bazi hormon duyarli kanserler

Karaciger tiimori (kanser6z veya kanser6z olmayan) veya aktif karaciger hastalig
Dolasim bozukluklar ile iligkili diyabet

Sinir sistemi ile ilgili belirtiler veren bas agrisi

Aciklanamayan vajinal kanama (doktorunuz tarafindan bir tan1 koyulana kadar)
Bilinen veya siiphelenilen gebelik

LOETTE igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerji

Galaktoz intoleransiniz, lapp laktaz yetmezligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu
gibi kalitimsal seker intoleransiniz varsa.

e Pankreas iltihab1 veya kan yaglarinin artmis oldugu pankreas iltihab1 6ykiisii

LOETTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Meme nodiilleri, fibrokistik meme hastaligi, anormal gogiis rontgeni veya memogrami
Diyabet (seker hastaligi), Aglik kan sekeri diizenlenmesinde bozukluk

Yiikselmis kolesterol veya trigliserid (kan yaglar1) seviyeleri

Yiiksek kan basinci

Kan pihtist olusumuna yatkinlik

Migren veya diger siddetli bas agrilar1 veya epilepsi (sara)

Depresyon

Safra kesesi, karaciger, kalp veya bobrek hastalig
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e Az veya diizensiz adet donemi oykiisii

e Gebelik sirasinda veya hapin onceki kullanimi sirasinda géz beyazinda veya ciltte
(sar1lik) sarilagsma

e Siddetli gogiis agrisi, oksiirlikle birlikte kan gelmesi veya ani nefes darlig1 (akcigerde
bir kan pihtis1 bulunma olasiligini gosterir)

e Baldirlarda agr1 (bacakta bir kan pihtisi bulunma olasiligimi goésterir) Bu durum
toplardamarda kan pihtist olusumu belirtisi olabilir (venéz tromboemboli).Ezilme
seklinde gogiis agrisi veya gogiiste agirlik hissi (kalp krizi olasiligini gosterir)

e Sismanhik

e Uzun siire hareketsiz kalma veya ameliyat gegirme

Sigara i¢me ,

Dogumdan sonraki ilk 28 giin

Emzirme donemi

Ani siddetli bas agris1 veya kusma, bas donmesi veya bayginlik, gérmede veya

konusmada bozukluk, halsizlik veya bir kol veya bacakta hissizlik (inme olasiligini

gosterir)

e Ani kismi veya tam gorme kayb1 (gbzde bir kan pihtis1 bulunma olasiligini gosterir)

e Memede kiiciik kitle (meme kanseri olasiligin1 veya fibrokistik meme hastaligini
gosterir; gogiislerinizi nasil muayene edeceginizi gostermesi i¢in doktorunuza veya
saglik hizmeti saglayiciniza bagvurunuz)

e Mide bolgesinde siddetli agri veya hassasiyet (yirtilmis bir karaciger timori
olasiligini gdsterir)

e Uyumada zorluk, halsizlik, enerjisizlik, yorgunluk veya duygudurumda degisiklik
(siddetli depresyon olasiligin1 gosterir)

e Siklikla ates, yorgunluk, istah kaybi, koyu renk idrar veya agik renk digkinin eslik
ettigi ciltte veya goz yuvarlaginda sarilik veya sarilasma (karaciger problemi
olasiligin1 gdsterir)

e Yasimz ileriyse bazi yan etkilerin goriilme olasiliklar: artabilir.

o Kalp kapakgig ile ilgili bir hastaliginiz varsa, kalbinizde atim bozuklugu hissederseniz
veya daha Once yasadiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kanmizdaki bazi proteinlerin miktarinda diizensizlikler varsa, Sydenham Kkoresi
adinda diizensiz ve ani kasilmalarla ile kendini gosteren bir hastaliginiz varsa porfiri
isimli bir kan hastalifiniz varsa, iltihapli bagirsak hastalifiniz varsa (iilseratif kolit
veya Crohn hastaligi gibi) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Dogum kontrol hapi kullanmaya Kkarar verdiginiz takdirde, doktorunuza diizenli olarak
kontrole gitmeniz gerekmektedir. Bu ilact alirken en az alti ila on iki ayda bir diizenli doktor
kontroliinden gec¢melisiniz. Ayrica eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su an
kullaniyorsaniz veya sigara igiyorsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunu bildiriniz.

Gogiiste, karinda veya bacaklarda aciklanamayan agrilar gibi olagan disi herhangi bir
semptomunuz varsa vakit kaybetmeden doktorunuza danigsmalisiniz.

Dogum kontrol haplarim kullanirken asagidaki risklerin bilincinde olmalisimiz
. Venoz tromboembolizm gelisme riski (kan pihtilasmast ve kan damarlarinda
tikaniklik)

Vendz tromboembolizm (VTE), dogum kontrol hapr kullanimi sirasinda gériilen en ciddi yan
etkidir ve 6liime veya ciddi sakatliga neden olabilir. Ozellikle bacaktaki bir piht1 toplar damar
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iltihabina ve akcigerlere taginan piht1 da akcigerlere kan tasiyan damarlarda ani tikanikliga
neden olabilir. Ayrica kalp (kalp krizine neden olan), beyin (inmeye neden olan) veya gozdeki
(korliige, cift gormeye veya gérmede bozukluga neden olan) kan damarlarinda da ¢ok seyrek
olarak kan pihtilar1 meydana gelebilir.

Bir hormon kombinasyonu igceren herhangi bir dogum kontrol hapinin kullanimi,
kullanilmadigi durum ile karsilastirildiginda VTE riskinde bir artisa neden olmaktadir.
Dogum kontrol hap1 kullanan kadinlarda bu risk ilk yil ¢ok yiiksektir. Bu risk artisi, yilda
100.000 kadindan 60’inda gorildiigii tahmin edilen gebelik ile iliskili VTE riskinden daha
azdir. VTE, vakalarin %1-%2’sinde 6liime neden olmaktadir.

Dogum kontrol hap1 kullantyorsaniz, planlanarak yapilacak bir ameliyat olasili§i varsa ve
uzun siireli bir hastalik i¢in yatak istirahatinde bulunmaniz gerekiyorsa veya kisa siire once
dogum yaptiysaniz, kan pihtist gelisme riski altinda olabilirsiniz. Cerrahiden 6nce en az dort
hafta dogum kontrol hapi kullanimina ara vermek ve cerrahiden sonra veya yatak istirahati
sirasinda iki hafta dogum kontrol hapit almama konusunda doktorunuza danigmalisiniz.
Dogumdan sonra veya dordiincti ila altinci ayda gebeligin sonlandirilmasinin ardindan dogum
kontrol hap1 kullanimina ne zaman baslanacagi hakkinda doktorunuza danismalisiniz (bkz.
Genel Uyarilar: Emzirme sirasinda)

J Kalp krizi ve inme

Dogum kontrol haplar1 inme gelismesine veya gecici iskemik ataga (beyindeki kan
damarlarinda tikaniklik veya yirtilma) veya kalp krizine (kalpteki kan damarlarinda
tikaniklik) yatkinligi arttirabilir. Bu durumlardan herhangi biri 6liime veya ciddi sakatliga
neden olabilir.

Sigara igmek, kalp krizi ve inme olasiligin1 biiyiik oranda arttirir. Ayrica dogum kontrol hap1
kullanim1 ile beraber sigara igmek, kalp hastalig1 gelisme olasiligini veya kalp hastaligindan
Olme riskini fazlasiyla artirmaktadir.

Ayrica dogum kontrol hapt kullanan ve migreni olan (6zellikle koku duyma gibi norolojik
semptomlarla birlikte migren/veya bas agris1 olan) kadinlar, daha yiiksek inme riski altinda
olabilirler. Ozellikle koku duyma gibi nérolojik semptomlarla birlikte migren/veya bas agrisi
olan kadinlar dogum kontrol hap1 kullanmamalidir.

. Yiiksek kan basinci
Dogum kontrol hapi alan kadinlarda kan basincinda bir artis bildirilmistir ve bu artis, daha
yash kadinlarda ve siirekli kullananlarda daha olasidir.

o Safra kesesi hastaligi
Baz1 ¢alismalarda, dogum kontrol hap1 ve dstrojen kullananlarda safra kesesi hastaligi i¢in
yiiksek risk bildirilmistir.

J Karaciger tiimérleri

Nadir vakalarda dogum kontrol haplari, yirtilmaya ve hayati risk tagiyan i¢ kanamaya neden
olabilen, kot huylu olmayan ama tehlikeli karaciger tiimorlerine sebebiyet verebilirler. EK
olarak dogum kontrol haplar1 ve karaciger kanserleri arasinda miimkiin oldugu diisiiniilen
ancak kesin olmayan bir iliski bulunmustur. Ancak karaciger kanserleri ¢ok nadirdir. Bu
yiizden dogum kontrol hapinin kullanimindan kaynaklanan karaciger kanseri gelisme riski
cok azdir. G6z beyazlarinizda veya cildinizde (sarilik) gebelik sirasinda veya dogum kontrol
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hapt kullanmadan Once bir sarilasma varsa, dogum kontrol hapi kullandiginiz takdirde bu
durumun yinelenme ihtimali artacaktir.

. Ureme organlarinin kanseri

Meme kanseri tanist dogum kontrol hapt kullanan kadinlarda, aynmi yastaki dogum kontrol
hap1 kullanmayan kadinlardan biraz daha sik koyulmaktadir. Meme kanseri sayisindaki bu
cok kiigiik artis, dogum kontrol hapi kullanimindan 10 yil sonra yavas yavas ortadan
kalkmaktadir. Dogum kontrol hap1 kullananlarla dogum kontrol hap1 kullanmayanlar arasinda
gorilen meme kanseri tanisindaki farkin, dogum kontrol haplarindan kaynaklanip
kaynaklanmadigi bilinmemektedir. Dogum kontrol hap1 alan kadinlar meme kanseri agisindan
daha sik muayene edilmis olabilirler, bu yiizden dogum kontrol hapi alan kadinlarda meme
kanserinin daha erken tespit edilme olasilig1 yiiksektir.

Doktorunuza siirekli olarak meme muayenesi yaptirmalisiniz ve kendinizde aylik olarak
memelerinizi muayene etmelisiniz. Ailenizde meme kanseri Oykiisii varsa veya meme
nodiilleriniz veya anormal bir mamograminiz (meme filminiz) varsa doktorunuza bilgi
vermelisiniz. Meme kanseri genelde hormonlara duyarl bir tiimor oldugundan, su an meme
kanseri olan veya daha Once meme kanseri olmus kadinlar dogum kontrol hapi
kullanmamalidir.

Bazi calismalarda, dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda rahim agzi kanseri riskinde bir
artts bulunmustur. Ancak bu bulgu dogum kontrol hap1 kullanim1 disindaki faktorlerle ilgili
olabilir.

o Lipid metabolizmasi ve pankreatit

Dogum kontrol hapi kullananlarda, kandaki kolesterol ve trigliserid seviyelerinde artis
olduguna iliskin raporlar bulunmaktadir. Trigliserid seviyelerindeki artislar bazi vakalarda
pankreas iltihabina (pankreatit) neden olmustur.

. Laboratuar testleri
Herhangi bir laboratuar testi yaptirmayr planliyorsaniz, doktorunuza dogum kontrol hapi
kullandiginiz1 belirtiniz. Ciinkii bazi kan testleri dogum kontrol haplarindan etkilenebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LOETTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Erken gebelikten once veya erken gebelik sirasinda dogum kontrol hapt kullanimi
Gebe olabileceginizden silipheleniyorsaniz veya bulanti/kusma veya olagan dist meme
hassasiyetiniz varsa, bir gebelik testi yapmali ve doktorunuz ile iletisime gegmelisiniz.

Dogum kontrol hap1 kullaniminin, erken gebelik sirasinda yanliglikla kullanimi sonucu dogum
kusurlarinda bir artisla baglantili olduguna iliskin kesin bir kanit yoktur. Ancak buna ragmen
dogum kontrol hapi, gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda alinan herhangi
bir ilacin dogmamis gocugunuz tizerindeki risklerini doktorunuzla beraber kontrol etmelisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, dogum kontrol hapt kullanmaya baslamadan o6nce doktorunuza
danigsmalisiniz. Bu ilaglarin bir kism1 anne siitii yoluyla ¢ocuga ge¢mektedir. Ciltte sarilasma
(sarilik) ve meme biiylimesi dahil ¢ocuk lizerinde bazi yan etkiler bildirilmistir. Ek olarak
dogum kontrol haplart siitiniiziin miktarin1 ve kalitesini distirebilir. Eger miimkiinse,
emzirirken dogum kontrol hapi kullanmayiniz. Bagka bir dogum kontrol yontemi kullanmali
ve sadece cocugunuz tamamen siitten kesildikten sonra dogum kontrol hapina baslamay1
diisiinmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanimi durdurulduktan sonra gebe kalma:
Bu bilgi i¢in “LOETTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” boliimiine bakiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
LOETTE’nin ara¢ ve makine kullanim becerisini etkiledigini gosteren galisma yoktur.

LOETTE'nin iceriginde bulunan baz1 yardimei1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar dogum kontrol haplar ile etkilesime girerek, dogum kontrol haplariin gebeligin
onlenmesindeki etkinliklerini azaltabilir veya ani kanamada bir artisa neden olabilirler. Bu tip
ilaglara rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir gesit antibiyotik); topiramat, fenitoin,
barbituratlar (fenobarbital) gibi epilepsi igin kullanilan ilaglar; fenilbutazon (romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag); HIV ve AIDS i¢in kullanilan bazi ilaglar; belki bazi
antibiyotikler ve bitkisel ilag olan sar1 kantaron (Hypericum perforatum) dahildir.

Dogum kontrol hapmin daha az etkili olmasma neden olabilen ilaglar aldiginiz herhangi bir
kiir sirasinda, ek olarak hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz
gerekebilir.

Ayni1 anda troleandomisin (bir ¢esit antibiyotik) ve dogum kontrol hapi aliyorsaniz, 6zel bir
tip karaciger rahatsizlig1 i¢in yiiksek risk altinda olabilirsiniz.

Askorbik asit (vitamin C) ve parasetamol (agr1 kesici bir ilag) kullandiginiz dogum kontrol
hapindaki etkin bir maddeyi arttirabilir. Dogum kontrol haplari bazi ilaglarin metabolizmasini
engelleyebilir. Siklosporin (bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan bir ilag), teofilin
(astim tedavisinde kullanilan bir ilag), lamotrijin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag) bu
ilaglara 6rnek olarak verilebilir.

Flunarizin (bas donmesi, migren gibi rahatsizliklarda kullanilan bir ilag) ile tedavi gdren

hastalarda dogum kontrol hapi1 kullanimmin g6giis ucundan siit gelmesi (galaktore) riskini
artirdigi bildirilmistir.
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Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOETTE nasi kullanilir?

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

LOETTE, 21 tablet igeren bir blister pakette ambalajlidir. Giinde bir tablet kullaniniz. Her giin
ayni saatte ve gerekirse bir miktar suyla birlikte alimiz. Tiim 21 tablet bitene kadar blister
paketin iizerindeki ok yOniinii takip ediniz. Sonraki 7 giinde tablet almayiniz. Bu yedi giin
sirasinda bir periyot (adet kanamasi) baslamalidir. Bu genellikle son LOETTE tabletin
alinmasini izleyen 2-3 giin iginde baslayacaktir. Adetiniz devam etse dahi, 8. giin bir sonraki
blisteri almaya baslayiniz. Bu, yeni blisterleri her zaman haftanin aymi giinii kullanmaya
baglayacagimniz ve ayrica adet kanamanizin her ay yaklasik ayni giinde olacagi anlamina
gelmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

LOETTE agiz yoluyla alinir. Tabletler, ilacinizi zamaninda almanizi hatirlamaniz icin 6zel
olarak dizayn edilmis olan blister tizerindeki takvimde gosterildigi yonde, bir miktar su ile
alinmalidir. Her tablet tek parca olarak alinmalidir.

Su anki dogum kontrol tedaviniz hangisiyse, asagidaki tabloda bularak, karsiliginda belirtilen
talimatlara gore LOETTE kullanimina gegebilirsiniz.

LOETTE’ ye baslamadan énce;

Hi¢bir dogum kontrol hapt kullanmuyorsaniz (son bir aydir)

LOETTE kullanimina, adet doneminizin 1. giiniinde (adet doneminizin ilk 24 saati iginde)
baglanmalidir. LOETTE kullanimina adet doneminizin 2-7. giinlerinde de baslanabilir ancak
bu durumda LOETTE kullaniminin ilk 7 giiniine ek olarak hormonal olmayan yardimci bir
dogum kontrol yontemi kullanilmas1 gerekmektedir.

Baska bir dogum kontrol hapt kullaniyorsaniz

Eger 21 giinliik dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz, su anki blisterinizden son aktif tableti
aldiktan sonraki ilk giinde ya da en ge¢ normal tablet kullanilmayan 7 giinii takip eden giinde;
28 giinlik dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz; su anki blisterinizin inaktif tablet kullanma
stiresini izleyen giinde LOETTE kullanimina baslanmalidir. Kullanima dogru giinde
baslanilirsa ek olarak hormonal olmayan yardimc1 bir dogum kontrol yontemine gerek yoktur.

Sadece progestin i¢eren bir yontem (hap, implant ya da enjeksiyon) kullaniyorsaniz

Sadece progestin iceren hap kullaniliyorsa, hap herhangi bir giin birakilabilir ve sonraki giin
LOETTE kullanimina baslanilir. Implant kullaniliyorsa, ¢ikarildiktan sonraki giin LOETTE
kullanimma baglanmalidir. Enjeksiyon yontemi kullaniliyorsa, planlanan bir sonraki
enjeksiyon tarihinden sonraki giin LOETTE kullanimina baslanmalidir. Bu kosullarin
timiinde, LOETTE kullaniminin ilk 7 giinii i¢in yardimci bir dogum kontrol yontemi
onerilmektedir.

Bir bebeginiz olduktan sonra

Yeni bir bebeginiz olduysa ve LOETTE kullanmaya baslamak istiyorsaniz, liitfen
doktorunuzla konusunuz. Emziriyorsaniz ve LOETTE kullanmaya baslamak istiyorsaniz,
bunu ilk olarak doktorunuzla goriigmelisiniz.
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Diisiik ya da kiirtaj sonrast
Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

LOETTE tablet aldiktan sonraki 4 saat i¢inde kusarsaniz veya siddetli diyare goriiliirse, etkin
bilesenler tam olarak absorbe edilmemis olabilir. Bu bir tablet almayr unutmaya
benzemektedir. Bu yiizden tablet unutma ile ilgili verilen tavsiyelere uyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:
50 yasin tizerindeki (menapozdan sonra) kadinlarda kullanilmamalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Dogum kontrol haplari, karaciger fonksiyon bozuklugu olan kadinlarda kullanilmamalidir.
Bobrek yetmezligi olan kadinlarda dogum kontrol haplarmin giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger LOETTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOETTE kullandiysaniz:

Gerektiginden fazla LOETTE alinmasi durumunda, bulanti, kusma ve uyusukluga/yorgunluga
neden olabilir. Geng¢ kizlarda vajinal kanama meydana gelebilir. Doz asimi durumunda
doktorunuzla veya eczacinizla iletisime geginiz.

LOETTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LOETTE’yi kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Tablet almay1 12 saatten kisa bir siire geciktirirseniz, bunu hatirlar hatirlamaz tableti aliniz
ve sonraki tabletleri normal zamanlarinda kullaniniz.

Tablet almay1 12 saatten uzun bir siire geciktirirseniz, gebelikten korunma azalabilir. Bir
giinde iki tablet almaniz anlamina gelse de, hatirlar hatirlamaz son unuttugunuz tableti aliniz.
Daha sonra, 7 giin boyunca yardimci bir yontem (prezervatif ve sperm oldiiriicii gibi)
kullanarak tabletleri normal zamaninizda almaya devam ediniz.

e Mevcut blisterdeki son tablet bu 7 giin i¢inde tiikeniyorsa, mevcut blister biter bitmez
sonraki blisteri kullanmaya baslayiniz; boylece blisterler arasinda ara verilmemis
olunur. ikinci blisterin sonuna kadar adet kanamasi yasamayacaksiniz ancak tablet
kullanilan giinlerde lekelenme veya ani kanama gerceklesebilir. ikinci blisterin
sonunda adet kanamasi olmadiysa, sonraki blistere baslamadan once gebe olup
olmadiginizi kontrol etmesi i¢in doktorunuza danigmalisiniz.
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Unuttugunuz haplar konusunda endiseleniyorsaniz,

e Her cinsel iliski sirasinda hormonal olmayan bir yardimci dogum kontrol yontemi
kulaniniz.
Doktorunuzla goriisene kadar, her giin bir hap almaya devam ediniz

LOETTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ozellikle dogum kontrol hapr kullanmadan 6nce adet dénemleriniz diizensizse, dogum kontrol
hap1 kullanmay1 biraktiktan sonra gebe kalmada baz1 gecikmeler olabilir. Dogum kontrol hap1
kullannmin1 birakmadan ve gebe kalmayi istemeden Once, normal adet dongiileriniz eski
haline gelene kadar bu fikrin ertelenmesi tavsiye edilebilir.

Hap kullanimin1 biraktiktan hemen sonra meydana gelen gebeliklerde, yeni dogan bebeklerde
dogum kusurlarinda herhangi bir artig goriilmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi LOETTE nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LOETTE’ yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz.

‘Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.’

‘Eger eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi, ciltte dokiintii, cilt renginde
degisiklik gibi belirtiler mevcut ise, sizin LOETTE' ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir .
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Cok yaygin:
e bas agris1
e migren

e ani kanama/lekelenme

Yaygin:

vajinal enfeksiyonlar

depresyon dahil ¢esitli duygu durum degisiklikleri
cinsellik isteginde degisiklik

asabiyet

bas donmesi

bulant1

kusma

karm agrisi
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akne

meme agrisi

meme hassasiyeti
memede biiylime
memede akinti

adet sancist

adet miktarinda degisiklik
vajinal akintida degisiklik
adet doneminin olmamasi
stv1 tutulumu/6dem
kiloda degisiklik (artma veya azalma)

Yaygin olmayan:

istahta degisiklik (artma veya azalma)

karinda kramp

siskinlik

dokiintii

cilt renginde inatg1 olabilen degisiklik

killanma

sa¢ dokiilmesi

kan basincinda artig

trigliseridlerde artis dahil kan lipid seviyelerinde degisiklik

Seyrek:

kurdesen (iirtiker)

ciddi alerjik reaksiyonlar (yiiz, bogaz ve dilde sisme (anjiyoodem) ani asir1 duyarlilik
tepkisi (anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar))

bir gesit seker olan glukoza dayaniksizlik (intolerans)

kontakt lense dayaniksizlik (intolerans)

gozlerde ve deride sararma (safra kanallarindaki akim bozukluguna baglh sarilik)

deri altindaki hassas kirmizi yumrular (eritema nodosum), genelde kendiliginden
gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlihik durumu
(eritema multiforme)

kandaki folat diizeylerinde azalma

Cok seyrek:

karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir gesit kalitsal hastalik olan porfiri’nin
kotiilesmesi

ciltte pullanmayla kendini gosteren bir bagisiklik sistemi hastaligi olan sistemik Lupus
Eritromatozus’un kétiilesmesi

istemsiz, beklenmeyen viicut hareketlerinin (kore) kotiilesmesi

gorme sinirlerinde iltihap (kismi veya tam gérme kaybina neden olabilir),

retinada kan pihtis1 (g6zde kademeli veya ani goriis kaybi ile kendini gosterir)
toplardamarlardaki varislerin kotiilesmesi

pankreas iltihab1 (pankreatit)

karacigerde iyi huylu ve koétii huylu tiimor goriilmesi
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e safra taslar1 dahil safra kesesi hastaligi (KOK’ ler var olan safra kesesi hastaligini
kotiilestirebilir ve Onceden asemptomatik olan kadinlarda bu hastaligin gelisimini
hizlandirabilir)

e kaninizi ve bobreklerinizi etkileyen bir ¢esit enfeksiyon (hemolitik {iremik sendrom)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz

5. LOETTE’nin saklanmasi
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
LOETTE’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOETTE'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretici: _
Wyeth Medica, Newbridge, Irlanda

Bu kullanma talimat ... ... .....tarihinde onaylanmistir.
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