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KISA URUN BILGisi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ELLEACNELLE draje
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Siproteron asetat 2 mg
Etinilestradiol 0.035 mg

Yardimer madde(ler):
Laktoz monohidrat 31,115 mg
Sukroz 19,637 mg

Yardime: maddelerin tam listesi igin 6.1%e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Draje

ELLEACNELLE beyaz renkte, bikonveks, yuvarlak seker kapl tablettir.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1, Terapitik endikasyonlar

ELLEACNELLE sadece kadinlarda;

Uzun siireli oral antibiyotik tedavisine direngli siddetli akne tedavisinde, 6zellikle sebore,
iltihap veya nedbe olusumuyla birlikte seyreden olgularda (Acne papulopustulosa, Acne
nodulocystica), androgenetik alopesi ve hafif — orta siddetteki hirsutizm tedavisinde

endikedir.

Cocuk arzulamayan kadinlarda polikistik over sendromu (PCOS) tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

ELLEACNELLE giinde bir kez, biitiin olarak alimr. Tabletler ¢ignenmeden yutulmalidir.

ELLEACNELLE ovulasyonu inhibe eder ve boylece gebeligi onler. ELLEACNELLE
kullanan hastalarda ek bir hormonal kontraseptif, hasta asirt doz hormona maruz kalacagindan
ve asin doz alim etkili kontrasepsiyon i¢in gerekli olmadigindan kullamimamalidir.

flk tedavi kiirti: Menstrual siklusun ilk giiniinde baslanmak iizere 21 giin boyunca, her giin 1
draje (menstruasyonun ilk giinii 1.giin olarak sayihr) alinir.

Sonraki kiirler: Sonraki her kiire, ilk tedavi kiirii olan 21 giinlilk uygulamay: takiben, draje
kullanilmadan gegen 7 giiniin ardindan baglamr.




ELLEACNELLE’in kontraseptif olarak etkili oldugu durumlarda, yukaridaki kosullara kesin
- olarak uyulmalidir. Draje alinmayan donemde beklenen cekilme kanamas: gorillmezse,
sonraki pakete gecilmeden dnce gebelik olasilign ortadan kaldiriImalidir.

Kontraseptif etkinlik igin, oral yolla kullanilan bir kontraseptiften ELLEACNELLE’e gegis
durumunda asagidaki talimatlara uyulmalidir:

21 gimlitk kombine oral kontraseptiflerden gegis: Ik ELLEACNELLE draje &nceki oral
kontraseptif kiiriiniin bitimini takiben, ilk giin hemen alinmalidir. Ek kontraseptif dnlemler
gerekli degildir,

28 giinliik kombine oral kontraseptiflerden gegiy: ELLEACNELLE, giinliik hap paketindeki
son aktif hap alimin takip eden giin alinmalidir. Ek kontraseptif dnlemler gerekli degildir.

Yalnizca progestogen iceren haplardan gegis: [lk ELLEACNELLE draje, o giin progestogen
iceren hap alinmis bile olsa, kanamamn bagladif: ilk giin alinmalidir. Ek kontraseptif
énlemler gerekli degildir. Kalan progestogen igeren haplar atilmahdir.

Dogum veya diisiik sonrasi kullanim: Hamilelik sonrasinda hasta tamamen ylirityebilir
durumdaysa ve dogumsal bir komplikasyonu yoksa, ELLEACNELLE kullanimina,
dogumdan 21 giin sonra baglamlabilir. Ilacin alindifn ilk 7 giin, ek kontraseptif énlemler
alinmalidir.  Dogum sonrast ilk ovulasyon, ilk kanamadan &nce gergeklesebilecegi igin,
dogum ve ilk tedavi kiirli arasindaki donemde bagka bir kontrasepsiyon y&ntem
kullamlmalidir. ELLEACNELLE laktasyon siiresince kontrendikedir. Ilk trimester
diistigiinden sonra ELLEACNELLE’e hemen baglanulabilir. Bu durumda ek bir kontrasepti{
onlem gerekli degildir.

Ek kontrasepsiyonun gerekli oldugu ézel durumiar:

Yanhs uygulama: Draje alimi unutuldugunda, alim: geciken draje hemen alinmahdir. Draje
12 saatlik diizeltme zaman igerisinde almabilirse, drajenin kontraseptif koruyucu &dzelligi
degismez. Ancak daha uzun siireli gecikmelerde, ek kontrasepsiyon gerekir. Bu durumda
valmizeca en yakin zamanl gecikmig draje alinmali, daha 6nce unutulan draje/drajeler
atlanmal ve sonraki 7 giin boyunca draje alinuna devam ederken, ek olarak hormonal -
olmayan kontrasepsiyon metodu (ritim veya sicaklik metodu digindaki) uygulanmalidir. Ek
olarak, paket igerisindeki son 7 giinlik draje/drajelerin alimi unutulursa, sonraki pakete
gegmeden onceki ara verilmemelidir. Bu durumda ¢ekilme kanamasimin yeni paket bitene
kadar olmasi beklenmez. Drajelerin ahindifii giinlerde baz: ara kanamalar olusabilir fakat bu
klinik olarak onemli degildir. Hastada, ikinci paket bitimini takiben, draje kullanilmayan ara
donemde beklenen cekilme kanamasi gerceklesmezse, sonraki pakete gecilmeden Once,
gebelik olasihg ortadan kaldiriimahdir.

Gastrointestinal bozukluk: Kusma ve diyare hali oral kontraseptiflerin tam emilimini
engelleyerek etkilerini azaltabilir. Béyle bir durumda meveut paketteki tabletlerin kullanimima
devam edilmelidir, Ek olarak, hormonal olmayan kontrasepsiyon metodu (ritim veya sicaklik
metodu disindaki) gastrointestinal bozuklugun devam ettigi stirece ve onu takip eden 7 gilin
boyunca kullanilmahdir. Eger bu 7 giinliik siire igerisinde paketteki tiim drajeler biter ise, bir
sonraki pakete ara verilmeden baslanmalidir. Bu durumda gekilme kanamasinin ikinci paket
bitimine kadar olmas: beklenmez. Hastada, ikinci paket bitimini takiben, draje kullanilmayan
ara dénemde beklenen c¢ekilme kanamasi gerceklesmezse, sonraki pakete gecilmeden Gnce,



gebelik olasih@y ortadan kaldinlmalidir. Gastrointestinal bozuklugun uzadigl durumlarda,
diger kontrasepsiyon yontenileri diigiiniilmelidir.

Hemen hemen tiim akne vakalarinda, siklikla birkag ay icerisinde, iyilesmenin tamamen
gergeklesmesi beklenir. Ancak bilhassa ciddi vakalann tedavisinde, daha uzun siireli tedavi
gerekebilir. Belirtilen durumlarin tamamen ortadan kalkmasindan sonraki 3.-4. dénemde
tedavinin kesilmesi ve aynca ELLEACNELLE’in yalmz oral kontrasepsiyon amagl
kullammina devam edilmemesi onerilir Androjene bagh kosullarin yeniden olusmasi
durumunda ELLEACNELLE tedavi kiirii tekrarlanabilir,

Uygulama sekli:

Sadece oral kullamim igindir. Drajeler bir bardak suyla ¢ignenmeden yutulmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

ELLEACNELLE sivi retensiyonuna neden olabilir. Bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda
dikkatli g6zetim yapilmas: gerekmektedir.

Karaciger fonksiyonlarimn akut veya kronik bozulmalan, karaciger fonksiyon testlerinin
normale dénmesine kadar kombine oral kontraseptif kullaniminin kesilmesini gerektirebilir.
IIk kez gebelikte ya da daha once seks steroidlerinin kullammi sirasinda olugmug olan
kolestatik sarihiin tekrarlamasi kombine oral kontraseptif kullamminin sonlandirilmasini
gerektirir. '

Pediyatrik popiilasyon:
ELLEACNELLE gocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

llag kullammima bagh arteriyel tromboz riski (kalp krizi ve felg gibi) yas ve sigara
kullanimina bagli olarak artar. Bu nedenle doktorlar, daha ileri yas gurubundaki kadinlarda,
6zellikle sigara kullanan bayanlarda, ilag alimin engellemelidirler.

4.3. Kontrendikasyonlar

» Gebelik veya laktasyon .

« Siddetli karaciger fonksiyon bozukluklarl sarilik, bir 6nceki gebelik esnasinda
dinmeyen kasintt hali, Dubin-Johnson sendromu, Rotor sendromu, énceden olmug ya da
halen bulunan karaciger timorti

. Onceki ya da mevcut arteriyel / vendz trombotik veya embolik olaylar ve 6rnegin
pthtilasma mekanizmasi bozuklugu, valvular kalp hastahg: ve atriyal fibrilasyon gibi bu
olaylara zemin hazirlayan durumlar

»  Orak hiicre anemisi

« Meme veya endometrial karsinom varli: veya &ykiisti

« Vaskuler degisiklikli siddetli diabetes mellitus

» Lipid metabolizmas: bozukluklar

. Herpes gestasyones Oykiisii

. Gebelik esnasinda otoskleroz bozuklugu

«  Fokal norolojik belirtili migren dykiisi

L1




+ Pankreatit veya siddetli hipertrigliseridemi ile baglantih pankreatit dykiist

. Tanimlanamayan anormal vajinal kanamalar

« Etinil estradiol, siproteron asetat veya yardimci maddelerden herhangi birine kargi
asin duyarlilik

ELLEACNELLE erkeklerde kullanilmaz.
4.4, Ozel kullanim uyanlar: ve nlemleri

ELLEACNELLE gibi estrogen/progestogen kombinasyonlan ile ilgili klinik ve
epidemiyolojik deneyimler bilyitk oranda kombine oral kontraseptiflere dayanmaktadir. Bu
nedenle, kombine oral kontraseptiflerin  kullanimi ile iigili asagidaki uyanlar
ELLEACNELLE igin de gegerlidir.

Asagida tammlanan durumlardan ya da risk faktorlerinden herhangi biri mevcutsa
ELLEACNELLE kullammimn yarari ve olasi riskleri her bir kadin i¢in ayrica karsilagtinlmah
ve kullamima baslamadan once tartisilmahdir. Asagidaki durumnlarin ya da risk faktérlerinin
herhangi birinin alevlenmesi, tekrarlamasi ya da ilk kez ortaya ¢ikmasi durumunda kullanics
hekimine basvurmalidir. Kullanimina devamina ya da kesilmesine hekim karar vermelidir,

Dolasim bozukluklari:

ELLEACNELLE tedavisi swrasinda beraber almmamasi gereken kombine oral
kontraseptiflerle ELLEACNELLE arasinda birgok ortak &zellik vardir. [statistiksel veriler
kombine oral kontraseptif kullananlarda kullanmayanlara gére venéz (romboembolizm,
serebral ve miyokardiyal enfarktiis dahil arteriyal tromboz ve subaraknoid kanama oraninin
daha yiiksek oldugunu gostermistir. Bu hastaliklarin tam tedavisi her zaman miimkiin degildir
ve az sayidaki vakada &lumciildiirler. Diisilk dozdaki modern haplan kullananlarda bu
sikayetlerin siklif1 bilinmemekle beraber eski drajelere gbre daha az oldugu diisiiniilmektedir.

Vendz ya da arteriyel trombotik/tromboembolik olaylar veya serebrovaskiiler bir olay su
bulgularla beraber olabilir: Bacakta tek tarafl: agri ve gisme, sol kola yayilmasa da gogiste ani
siddetli agr1, ani nefes alma gii¢liigi, ani tksiiriik baglangic1, alisilmadik giddetli uzams bag
aprist, ani kismi ya da tam gérme kayb, diplopi, bozulmug konugma veya afazi, vertigo, fokal
nébetlerde goriilen veya gériilmeyen koma, viicudun bir yarisint ya da bir kismim birdenbire
etkileyen zayiflik veya gok belirgin uyusukluk, motor bozukluklar, akut batin.

Sigara kullanimi (gok sigara igme ve ilerleyen yasla, dzellikle 35 yagin tizerindeki kadinlarda
risk daha fazla artar), obezite, varis, kardiyovaskiller hastaliklar, majér cerrahi girigim,
diyabet ve migren gibi bazi faktorler tromboz riski olusumuna neden olabilirler. Kombine oral
kontraseptiflerle ilintili arteriyel tromboz riski yaslandik¢a artar ve sigara kullammi bu riski
ciddilestirir. Ayrica ailede kiigilk yasta tromboembolik hastalik hikayesi varsa (derin ven
trombozu, kalp krizi veya felg), koagiilasyon sistemindeki bozukluklar ilag kullanimina
baslanmadan once ortadan kaldinlmalidir. ELLEACNELLE kullanimina baglanmadan 6nce
hasta, kendisindeki bu tip durumlann ciddiyetine gére degerlendirilmeli ve hastayla durumu
tartistimalidir,



Timorler:

Diger birgok steroidlerde oldugu gibi, ELLEACNELLE’in de ¢ok yliksek dozda verilmesiyle,
sican karacigerinde karsinom dahil tiimér insidansinda artisa neden oldugu bulunmustur. Bu
bilginin insanlarla iligkisi bilinmemektedir.

ELLEACNELLE’de bulunan hormonlara benzer hormonal bilesenlerin kullanilmasindan
sonra nadir olgularda benign ve daha da nadir olgularda malign karacifer tiimorleri
gdzlenmistir. Simirl olgularda malign karaciger tiimdrleri, yasam tehdit eden intraabdominal
kanamalara neden olmustur. Hastada siddetli iist abdominal sikayetler, karaciger bilyiimesi
veya intraabdominal kanama belirtileri varsa, karaciger timorii aywric:r tamda géz Oniine
alinmalidir,

Kombine oral kontraseptif kullanan kadinlarda over, endometriyal, servikal ve meme kanseri
riski {izerine say1s1z epidemiyolojik ¢ahigma yapilmistir. Bu ¢alismalar da gostermekiedir ki,
kombine oral kontraseptifler over ve endometrial kansere kars: énemli koruma saglamaktadir.

Baz1 galismalarda, kombine oral kontraseptifleri uzun siireli kullanan kadimlarda servikal
kanser riskinin arttifn rapor edilmistir. Ancak cinsel davramslarin ve diger faktdrlerin
karmasik etkisiyle yorumlandirilabilir bu artig fizerine tartigmalar stirmektedir.

54 epidemiyolojik ¢aligmanin meta analizleri sonucu, halen kombine oral konraseptif kullanan
kadinlarda tant konan meme kanseri relatif riskinde (RR=1,24) hafif artiy oldugunu
gistermektedir. Gozlenen artmig risk 6rnegi, kombine oral kontraseptif kullananlarda meme
kanserinin daha erken tanmisina, kombine oral kontraseptiflerin biyolojik etkilerine veya bu
ikisinin kombinasyonuna bagl olabilir. Halen kombine oral kontraseptif kullanan veya son on
y1l iginde kombine oral kontraseptif kullanmis kadinlarda tams: konan ek meme kanserleri,
kombine oral kontraseptif kullanmamis kadinlara oranla daha g¢ok memede lokalize
olmaktadir,

Meme kanseri 40 yasin altindaki kadinlarda, kombine oral kontraseptif kullanmis olsun ya da
olmasin seyrek goriiliir. Arka plandaki riskler yasla birlikte artarken halen kombine oral
kontraseptif kullanan veya kombine oral kontraseptif kullanms kadinlardaki meme kanseri
tanilanindaki artis, tiim meme kanseri riski ile karsilastinldiginda distiktiir.

Kombine oral kontraseptif kullanan kadinlarda meme kanseri i¢in en 6nemit risk faktori,
kadinlarin kombine oral kontraseptif kullammini biraktiklar  yastir; kombine oral
kontraseptifler ne kadar ileri yaglarda birakilirsa, o kadar fazla meme kanseri tanisi gdzlenir.
Kullanim siiresi daha az onemlidir, 10 wyillik kombine oral kontraseptif kullaniminin
birakilmasindan sonra ilave risk yavas yavas kaybolur ve 6yleki 10 y1l sonunda higbir ilave
risk kalmaz.

Meme kanseri riskindeki olas1 artis kombine oral kontraseptif kullanan kadinlara anlatilmah,
kombine oral kontraseptiflerin diger kanser riski olusumlarma (over ve endometriyum
kanseri) karst onemli koruma safhiyor olmasi gdz Oniine ahnarak yarar ve risk
degerlendirilmelidir.




Diger durumlar:

Menstruél degisiklikler

1. Menstrual akisin azalmasi: Bu durum olagan dist degildir ve bazi hastalarda olmasi
beklenir. Elbette énceden siddetli perivod gecgirenlerde bu durum yararli olabilir.

o

Menstruasyon atlamasi: Bazen cekilme kanamas: hi¢ olmaz. Drajeler dogru olarak
alindiysa hamilelik muhtemel degildir. Cekilme kanamasinda aksama drajeye ara
verilen donemde gergeklesirse, gebelik olasiligy diger pakete baglanmadan Gnce
ortadan kaldirilmalidur.

Intermenstrual kanama: Lekelenme veya siddetli “ara kanama” bazen drajenin alindif siiregte
ve oOzellikle de ilk birkag dongiide olusur ve normalde kendilifinden kesilir. Bu yiizden
diizensiz kanamalar olussa bile ELLEACNELLE’e devam edilmelidir. Diizensiz kanamalar
stirekli ise, uygun teshis yontemleriyle organik nedenlerin etkisi ortadan kaldimlmalidir.
Kirtaj organik nedenlerden biri olabilir. Birka¢ ardigik déngiide diizenli araliklarla olusan
veya ELLEACNELLE’in uzun siireli kullanimindan sonra ilk kez olusan lekelenmelerde de
uygulanmalidir.

Kan bilesimine etki: Oral kontraseptiflerin kullanim: karaciger, tiroid, adrenal ve bébrek
fonksiyonu biyokimyasal parametreleri, tasiyic1 proteinler plazma seviyeleri, lipid/lipoprotein
fraksiyonu, karbonhidrat metabolizmasi parametreleri, koagiilasyon ve fibrinoliz
parametreleri dahil bazi laboratuvar testlerinin sonuglanm etkileyebilir. Laboratuvar testleri
perektiginde laboratuvar personeli, oral kontraseptif kullamldig hakkinda bilgilendirilmelidir.

Hipertrigliseridemi varlifi ya da aile 6ykisti kombine oral kontraseptif kullamminda artmig
pankreatit riskine neden olabilir.

Crohn hastalif ve {ilseratif kolit kombine oral kontraseptif kullanimu ile iligkilendirilmistir.

Akne tedavisi igin ultraviyole lambalarin kullanimi ya da giines 15181na uzun siireli maruz
kalim, kloazmanin bozulma riskini arttirir. Bazi kadinlarda ELLEACNELLE kullanimim
biraktiklarinda, 6zellikle ELLEACNELLE kullanimina baglamadan 6nce de varsa, amenore
ve oligomenore gorebilir. Kadinlar bu olasilikla ilgili olarak bilgilendirilmelidir.

ELLEACNELLE tedavisi agagidaki durumlarda hemen kesilmelidir:

. Migren agrlarinin ilk kez ortaya ¢tkmasi veya siddetlenmesi; veya olagan olmayan
stklikta veya siddette bag agrlarinin olugmas:

»  Ani gérme veya duyma bozuklugu veya diger algisal bozukluklar durumunda

. Tromboflebit veya tromboembolik semptomlarin ilk belirtileri géritldiigtinde (&rnegin;
bacaklarda sisme veya olagan olmayan agn, nefes alirken hissedilen keskin agn veya
nedensiz dksiirmeler). Gogiiste agr ve sikisma

+ Llektif biiyiikk operasyonlardan 6 hafta Once (6rmegin abdominal veya ortopedik),
bacaklara herhangi bir cerrahi miidahale uygulanmas halinde, varislerin medikal tedavisi
veya uzun siireli hareketsizlik durumunda; 6rnegin kaza veya operasyon sonrasi durumlar.
Tamamen iyilestikten sonraki 2 hafta boyunca ilaca baslanilmamahdir. Acil cerrahi
miidahalenin gerektigi durumlarda, genellikle trombotik profilaksi uygulanir; &rnegin
subkutan heparin.

« Sanlik, hepatit ve tiim viicudun kaginmasi



- Epileptik nobetlerde artis

. Kan basincinda belirgin artis

« Siddetli depresyon ataklarinda

«  Siddetli iist abdominal agn veya karacigerde biiylime

« Hormonal kontraseptif kullanimi veya hamilelik sirasinda bozuldugu bilinen kogullarda
belirgin kétillesme

« Hamilelik ilacin hemen kesilmesi igin bir nedendir. Bazi arastirmalacilarca oral
kontraseptiflerin hamileligin erken dénemlerinde alinmasinin fétal malformasyon riskinde
hafif artis yaptigi bildirilmistir. Bu bulusu destekleyecek diger arastirmalar basarisiz
olmustur. Bu nedenle olasihk goz ardi edilemez, ancak bdyle bir risk varsa da bu ¢ok
kiigliktiir.

ELLEACNELLE kullanimu swrasinda bazi kronik hastaliklarin bazen kotiilesebilecegi riski
gbz ardr edilemez. Asafidaki kosullarin herhangi birinin kétiilesmesi ya da hastada ilk kez
goriilmesi durumunda ELLEACNELLE kullamimina son verilmelidir:

Diabetes mellitus veya diabetes mellitusa egilim (agiklanamayan glikoziiri), hipertansiyon,
varis, flebit 6ykisili, otosklerozis, multiple sklerozis, epilepsi, porfiri, tetani, karaciger
fonksiyon bozuklupu, Sydenham kore, bobrek yetmezligi, ailede pihtilasma bozuklugu
gecmisi, obezite, ailede meme kanseri ge¢misi, kiside iyi huylu meme vakalari, klinik
depresyon hikayesi, sistemik lupus eritematozus, uterin fibroidleri, kontak lense intolerans,
migren, safra tasi, kardiyovaskiiler hastahk, kloazma, astim veya hamilelik siiresinde
kotilesmeye meyilli herhangi bir hastalik.

ELLEACNELLE laktoz monohidrat yardimer maddesini igermektedir. Nadir kalitimsal
palaktoz intolerans:, Lapp laktoz yetmezligi veya glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar: gerekir.

Bu tibbi triin ayni zamanda sukroz igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransy, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalanin bu ilac
kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiiratlar, pirimidon, fenobarbital, fenitoin, fenilbutazon, rifampisin, karbamazepin ve
griseofulvin gibi karaciger enzim indiikleyicileri, ELLEACNELLE’in kontraseptif etkisini
zayiflatabilir. Karaciger enzim indiikleyicilerle uzun siireli tedavi alan kadinlarda farkl bir
korunma metodu kullanilmalidir.  Antibiyotik  kullamimi  da, intestinal  floray:
degistirebileceginden, ELLEACNELLE’in kontraseptif etkinligini azaltabilir.

Kisa siireli enzim indiikleyicileri veya genis spektrumlu antibiyotik alan kadinlar, eszamanli
tedavi siiresi boyunca ve sonraki 7 giin, ek hormonal olmayan korunma ydntemi (ritim ve
sicakhk metodu disinda) kullanmalidirlar. Eger bu 7 giinliik sire igerisinde paketteki tiim
drajeler biter ise, bir sonraki pakete ara verilmeden baslanmahdir. Bu durumda ¢ekilme
kanamasimin ikinci paket bitimine kadar olmasi beklenmez. Hastada, ikinci paket bitimini
takiben, draje kullanilmayan ara donemde beklenen g¢ekilme kanamasi gergeklesmezse,
sonraki pakete gegilmeden dnce, gebelik olasilig1 ortadan kaldirilmalidir.



ELLEACNELLE ile birlikte oral tetrasiklin kullaniminin kontraseptif etkinligi azaltabilecegi
olasilif, her ne kadar boyle bir durum ggsterilememisse de, géz ardi edilmemelidir. Bu
nedenle bu simftaki ilaglar alimrken ek hormonal olmayan korunma yontemi (ritim ve
sicaklik metodu disinda) kullammi Onerilir. Zira ELLEACNELLE kullanmiminda yitksek
derecede koruma saglanmalidir. Rifampisin kullamiminda —kisa siire uygulansa dahi-, ek
kontraseptif dnlemlere tedavinin bitimini takip eden 4 hafta boyunca da devam edilmelidir

Glukoz tolerans: iizerine etkisi nedeniyle oral antidiyabetik veya insiilin ihtiyac degisebilir.

Bitkisel bir ilag¢ olan St John’s Wort (Hypericum perforatum) kontraseptif etkinligi azaltma
potansiyelinden dolayr ELLEACNELLE ile beraber kullanilmamahdir.

Olasi etkilesimleri belirlemek amaciyla eszamanli kullanilacak ilacin Kisa Uriin Bilgileri’ne
basvurulmalidir. ‘

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda yapilnug herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi (X)

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gegerli degildir.

Gebelik donemi
ELLEACNELLE gebelik déneminde kontrendikedir.

Hayvan calismalaninda, dis genital farkliliklarin olustugu embriyogenez fazinda siproteron
asetat kullamlmas: durumunda erkek fetiiste feminizasyona neden olabilecegi gortilmstiir.
Her ne kadar bu sonuglarin insanlara uymasi beklenmese de, hamileligin 45. glininden sonra
kadinlara ELLEACNELLE verilmesinin erkek fetiisiin feminizasyonuna neden olabilecegi
olasihfn dikkate alinmalidir. Buradan ¢ikan sonug ELLEACNELLE ile tedavi icin gebelik,
mutlak kontrendikasyon sebebidir ve tedaviye baglanmadan dnce mutlaka ekarte edilmelidir.

Laktasyon donemi

FLLEACNELLE emzirme déneminde kontrendikedir. Siproteron asetat, laktasyondaki
kadinlarda stite gecer. Maternal dozun yaklapik 200,2°si siit aracilifi ile yeni dogana
pgececektir ve bu da 1pg/kg doza esdegerdir. Etinil estradiol maternal dozun yaklagik %0,02’si
oraninda laktasyon sirasinda yeni dogana siit aracihgi ile gegebilir,




Ureme yetenegi / Fertilite

ELLEACNELLE fertiliteye zarar vermez ve gelecekteki hamilelik tlizerine negatif yonde
herhangi bir etkisi yoktur. Hamile kalmak isteyen hastalar gebe kalmay: denemeden Once
dogal bir regl dénemti gegirene kadar beklemelidir.

Hastanin son ELLEACNELLE kutusunu bitirdikten hemen sonra hamile kalmas1 durumunda,
fetus itzerinde herhangi bir yan etki beklenmemelidir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanimzi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen ctkiler

ELLEACNELLE gibi kombine oral kontraseptiflerin kullanimuyla iliskilendirilen en ciddi yan
etkiler 4.4. Ozel kullamm uyarilan ve dnlemleri béliimiinde ele alinmistir. Asagidaki diger
yan etkiler kombine oral kontraseptif kullanicilarinda bildirilmis ve iligkileri ne dogrulanmis
ne de yanhshif kanmitlanmistir.

Yan etki siklif1 asagidaki gibi siralanmisti; Cok yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1.000 ila <I/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Asin duyarlilik reaksiyonu

Endokrin bozukluklar
Yaygin: Memelerde agn, hassasiyet
Yaygin olmayan: Meme hipertrofisi
Seyrek: Memelerde salgi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Yaygin olmayan: Stvi tutulumu

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin: Depresif ruh hali, duygu durum degisiklikleri
Yaygin olmayan: Libido azalmas:

Seyrek: Libido artmasi

Sinir sistemi bozukluklar
Yaygin: Bas agrisi
Yaygin olmayan: Migren

Giz bozukluklan
Seyrek: Kontakt lense toleranssizlik

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Bulanti, karin agrisi
Yaygin olmayan: Kusma, ishal -



Deri ve deri alti doku bozukluklar
Yaygin olmayan: Dékiintd, Grtiker
Seyrek: Eritema nodozum, eriterna multiforme

Arastirmalar
Yaygin: Kilo alimi
Seyrek: Kilo kayb

Genital sistem bozukluklar
Seyrek: Vajinal akinti

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Spesifik bir antidotu yoktur. Bu nedenle tedavi semptomatik olmalidir. Asirt doz alimi
bulanti, kusma ve ¢ekilme kanamalarina neden eolabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Genito tiriner sistem ve seks hormonlar

ATC kodu: GO3HBOI

ELLEACNELLE, androjen reseptorlerini bloke eder. Ayrica androjen sentezini, hem
hipotalamo-hipofiz-over sistemindeki negatif geri doniigiim etkisiyle; hem de androjen sentez
enzimlerinin inhibisyonuyla azaltir.

ELLEACNELLE uygulamasinda, akne ve sebore olusumunda &nemli rol oynayan sebase
bezlerinin asin fonksiyonu engellenir ve mevcut akne odaklan, genellikle 3-4 ayhk bir
tedaviden sonra iyilesir. Deri ve sacin yaglanma sorunlari umumiyetle daha ¢abuk kaybolur.
Sebore ile cogu zaman birlikte goriillen sa¢ dkiilmesi de 6nlenir. ELLEACNELLE cinsel
olgunluk cagindaki kadinlarda 6zellikle yiizde killanmalar seklinde kendini gosteren hafif
hirsutismus olgularinda faydalidir, ancak tedavinin basaris: aylar siiren bir uygulamadan sonra
beklenmelidir.

Siproteron asetat’in antiandrojen etkisinin yani sira bariz gestagen etkisi de vardir. Siproteron
asetatin  tek  basina  verilmesi durumunda  olusabilecek  siklus  bozukluklan,
ELLEACNELLE de etinilestradiol kombinasyonuyla onlenmistir. Bu, {rin siklik olarak
talimatlara uygun kullanildig siirece gecerlidir.

ELLEACNELLE, polikistik over sendromuna sahip kadinlarda androgenizasyon belirtilerini
hafifletir, endokrin parametrelerinin diizelmesini saglar, kist olusumu ve over hacmini
kiigtiltiir ve tekrar diizenli menstruasyonlarin olugmasina yardimer olur.

ELLEACNELLE oral kontraseptif etkiye de sahip olmakla beraber, kadinlarda yalmz
kontrasepsiyon amaciyla kullanilmamali; androjene bagh cilt bozukluklarinin tanimlandif:

tedavi gerektiren durumlar igin saklanmalidir.



5.2. FarmakoKkinetik tzellikler

Genel dzellikler

Siproteron asetat:

Emilim:

Oral uygulanmasim takiben siproteron asetat, genig doz araliinda, hizla ve tamamen emilir.
ELLEACNELLE alimim takiben 1,6 saat sonra 15 ng/ml doruk serum konsantrasyonuna
ulasir. Siproteron asetatin mutlak biyoyararlanimi neredeyse tamdir (yaklagik %88).
Etinilestradiol-siproteron  asetat  kombinasyonundaki  siproteron  asetatin  relatif
biyoyararlanimi sulu mikrokristalin stispansiyonla karsilastirildiginda %109 dur.

Dagihm:

Siproteron asetatin biiyiik béliimii sadece plazma albiiminine baglanir. Toplam ila¢ diizeyinin
yaklasik %3.5-4.071 serbest olarak bulunur. Ciinkii proteine baglanma spesifik degildir, seks
hormonu baglayict globulin  (SHBG) seviyesindeki degisiklikler siproteron asetatin
farmakokinetigini etkilemez.

Bivotransformasyon:

Siproteron asetat hidroksilasyon ve konjugasyonun da dahil oldugu cesitli yollarla metabolize
olur. Insan plazmasindaki ana metabolit 15 $-hidroksi tiirevidir. Siproteron asetatin serumdaki
toplam arindirmas: 3,6 ml/di/kg olarak bildirilmistir.

Eliminasyon:

Siproteron asetat serum degerleri, 0.8 saat ve 2.3 giin yar1 6miir ile karakterize, iki fazh diigls
gdsterir. Alinan dozun bir kismu safra sivisiyla defismeden atilir. Biyikk bdlimi ise
metabolitler halinde 3:7 oranunda idrar ve safra yoluyla atilir. Bébrek ve safra atihmi 1.9 giin
yarilanma 6mrii ile ilerlemektedir. Plazma metabolitleri benzer oranla (yarnlanma émrii 1.7
giin} atilir.

Birikme:

Plazmadan (serum) terminal dispozisyon fazimin uzun yarilanma &mriine gore ve bir tedavi
dongiisiince biriken giinliik alinan siproteron asetata gore, ana maksimum ilag serum
deperleri, 1.ve 3. tedavi dénemlerinin sonunda sirasiyla 15 ng/mlden, (1.gtin) 21 ng/ml ve 24
ng/ml’ve yikselir. Zamana karsi konsantrasyon altindaki alan profili 2.2 kat (1.déngii
sonunda) ve 2.4 kat (3. dongii sonunda) artrgtir. Kararlh durum sartlann 16 giin sonra
yakalanmistir. Uzun dénemli tedavide, siproteron asetat tedavi dongiisii boyunca faktor 2 ile
birikir.

Dogrusallik/dofrusal olmayan durum: Dogrusal kinetik sergiler.

Etinilestradiol:

Emilim:
Oral uygulanan etinilestradiol hizla ve tamamen emilir. Etinilestradiol-siproteron asetat
kombinasyonu ahmim takiben 1.7 saatte, yaklagik 80 pg/ml olan doruk ilag serum



diizeylerine erigilir. Plazmadan terminal dispozisyon fazimin yarilanma omriine gére ve
giinlitk alima gore, kararh haldeki plazma seviyelerine 3-4 giin iginde ulasihir ve tek bir doz
ile knyaslandifinda %30-40 daha yiiksektir. Etinilestradioltin relatif biyoyararlanimi (referans:
sulu mikrokristalin stispansiyonu) neredeyse tamdir.

Etinilestradioliin sistemik biyoyararlammu diger ilaglarca her iki tarafa da yonlendirilebilir,
Bununla beraber C vitamininin yiiksek dozlariyla etkilesimi yoktur,

Dagilim:

Etinilestradiol igin gériiniir dagilim hacmi yaklasik 5 /kg ve plazmadan metabolik klerens
orani yaklagik 5 ml/dk/kg olarak tayin edilmistir.

Etinilestradiol serum albuminine yiiksek oranda fakat non-spesifik olarak baglanir. ilag
diizeyinin %2’si serbest olarak bulunur.

Biyotransformasvyon:

Emilim ve karacigerden ilk gecis esnasinda etinilestradiol metabolize olur, bu da azalmig
mutiak ve degisken oral biyoyararlanima neden olur.

Eliminasvon:

Etinilestradiol plazma degerleri yarilanma dmiirleri 1-2 saat ve 20 saat olarak karakterize, iki
fazh diisiis gosterir. Analitik sebeplerden &tiirii bu parametreler, yalmzca yiiksek dozlar igin
hesaplanabilir. Etinilestradioliin metabolitleri yaklasik 1 glin yarilanma 6mriiyle 4.6 oraninda
idrar ve safra yoluyla atihr.

Etinilestradiol SHBG ve globulin baglayan kortikosteroid (CBG)’in hepatik sentezini devamli
kullamldig siirece, indiikler. Bununla beraber, SHBG indtiksiiyon miktar:, birlikte uygulanan
progestinin  kimyasal yapisina ve dozuna baghdir. Etinilestradiol-siproteron asetat
kombinasyonu ile tedavi esmasinda serumdaki SHBG konsantrasyonu 100nmeol/I’den
300nmol/I’ye yiikselir ve CBG’nin serum konsantrasyonu 50 pg/ml’den 95 pg/mlye ytikselir,

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum: Dogrusal kinetik sergiler.

5.3. Klinik déncesi giivenlilik verileri

KUB metninde yer alan bilgiler diginda ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimcy maddelerin listesi

[Laktoz monohidrat, nusir nigastasi, povidon K25, magnezyum stearat, talk, sukroz, kalsiyum
karbonat, makrogol 6000, titanyum dioksit (E171), povidon K 90, gliserol %85, montan
glikolik mum

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi bulunmamaktadir.



6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4, Saklamaya yonelik dzel tedbirler

Herhangi bir 6zel saklama talimati yoktur. Orijinal ambalajinda saklaymnz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ELLEACNELLE, 21 draje igeren blisterlerde (aluminyum folyo/PVC) ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan triinler ya da atik hateryailer “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolit Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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