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KrsA TIRUN nir,cisi

1. nnsrni rmni irntmfiv.lol
GINERA@ Draje

2. I(ALiTATfo'vnxlxfirlrirnfi,n$iu
Etkin maddeler: Her draje etkin madde olarak 0.075 mg gestoden

ve 0.030 mg etinileshadiol igerir.
Yardrmcr maddeler: Her draje 37.430 mg laktoz ve 19.660 mg sukroz igerir.

Yardrmcr maddelerin tam listesi igin bdliim 6.1'e bakrnrz

3. TARMASOTiKFORM
Draje
Beyaz draje

4. KLiNiK Oznlr,ircnn
4.1. Terapdtikendikasyonlar
Oral kontrasepsiyon (do[um kontrolii)

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama srkhfir ve sfiresi:
Kombine oralkontraseptifler (KOK), do$u gekilde kullamldrklannda yrlda yaklagk%o I
baqansrzlft oranlna satriptir. ilag unutuldufunda ya da yanl$ kullanrldr[rnda baqansrzhk

oranr artabilir.

Drajeler, paketin iistiinde gdsterildifi y6nde, her g0n yaklaqrk aynr zaryanda bir miktar

suyla ahnmahdrr. Birbirini izleyen 21 gfin boyunca her g0n bir draje almr. Her bir
sonraki pakete 7 giinliik, srkhkla gekilme kanamasmtn izlendiSi, draje ahnmayan ddnemi

takiben gegilir. Bu kanama genellikle son drajenin almmasmr takiben 2.-3. giin baglar ve

bir sonraki pakete baqlandr$rnda kesilmemig olabilir.

Uygulama gekli:
Oral kullanrm igindir.
GINERA'ya baglangrg

Bir dnceki ay hormonal kontraseptif kullammr yoksa: Draje altmma kadmm normal

siklusunun ilk giinii ftanamasrmn ilk gfinii) baglanmahdrr. Drajelere 2. ile 5. glinler

arasmda baglanmasr da kabul edilebilir, ancak bu durumda ilk siklus igin draje ahnmaya

baglanmasrndan itibaren 7 gfin boyunca ilave olarak bir bariyer kontrasepsiyon y6ntemi

kullanrlmahdr.

Bir kombine hormonal kontraseptiften gegig (kombine oral kontraseptif (KOK), vajinal

halka" transdermal flaSer): Tercihen dnceki kombine oral kontraseptifin son aktif
drajesini (hormon igeren son draje) izleyen giin GINERA altmma baglanmahdrr. En geg

ise drajesiz d6nemi ya da hormon igermeyen draje d6neminin ertesi $inlinde baqlanabilir.

Vajinal halka ya da transdermal flaster kullanrlmast durumunda, kullanrcr halka ya da

flasterin grkanldr[r gun ya da en ge9 bir sonraki uygulamanrn yaprlmasr gereken gtin

GINERA'ya baglamahdr.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/ginera-21-draje

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G03AA10
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Yalnrz progestagen igeren bir y0ntemden (minipil, enjeksiyon, implant) ya da

progesteion sahmh rahim igi sistemden CnISI gegig: Minipilden herhangi bir giinde,

(imptant veya RiS'in grkanldrfr giin, enjeksiyonda ise bir sonraki enjeksiyonun yaprlmasr

ge.eken gun) gegiq yaprlabilir. Ancak tiim bu kogullarda draje ahmrnrn ilk 7 giinii ek bir
bariyer ydntemi kullanrlmasr Onerilir.

ilk timestr diigu!'iinii takiben: Hemen baqlanabilir. Ek kontraseptif Onlemler almmasma

gerek yoktur.

Dolumu veya ikinci trimestr diig0[tinil takiben: Emziren kadrnlar igin bkz. 4.6 Gebelik

ve laktasyon. /

Emzirmeyen kadrnlann do[umu veya ikinci trimestr ditqiiliinii takiben 21.'28. gtinlerde

baglanmasr tinerilir. Daha sonra baglandrlr takdirde draje ahmrmn ilk 7 $inii ek bir
bariyer y6ntemi kullamlmahdrr. Eger o ?amanakadar ilipki gergekleqtiyse, kombine oral

koniasiptif kullanrmr baqlamadan 6nce gebelik ekarte edilmeli veya ilk menstruel

kanama beklenmelidir.

Draje afumr unutuldu[unda:Eler kullanrcr drajesini almakta, 12 saatten daha az geg

kalmrgsa kontraseptif koruyuculuk azalmaz. Hatlrlanr hatrlanmaz draje ahnmalt ve

sonraki drajeler de her zamanki gibi ahnmaya devam edilmelidir.

ESer 12 saatten daha fazta gecikme olmugsa kontraseptif koruyuculuk azalmrg olabilir.

Bu durumd a 2 tpmel kural uYgulanrr:

l. Draje altmmahig bir ?;amffi 7 gtinden fazlaaraverilmez.
Z. Hip-otalamus-hipofiz-over aksmm uygun gekilde baskrlanmasr igin 7 giin boyunca

arahk vermeden draje ahnmasr gereklidir.

Buna ba$r olarak giinlfik uygulamada 9u Oneriler verilebilir:
l. Hafta;Aynr zamanda ikidraje almak anlamma gelse de, kullanrcr unuttu[u drajeyi

hatrrlar hatrrlamaz igmelidir. Kalan drajelerini normal zamanmda ktrllanmaya devam

edebilir. Takip eden 7 giin boyunca kondom gibi ek bir bariyer y6ntemi kullanmahdrr.

Draje ahmrnrn unutulduEu gtinden Onceki 7 giin iginde cinsel birlegme olmugsa gebelik

olasrtrgr giiz oniine alinmahdrr. Ne kadar gok draje unutulursa ve bu drajelerin

unutuldugu gtin drajesiz d6neme ne kadar yakrnsa gebelik riski o kadar yitksektir.

2.Hafra:Aynr zamanda iki draje almak anlamma gelse de, kullanrcr son unuttuSu drajeyi

hatrrlar hatrrlamaz igmelidir. Kalan drajelerini normal zamanmda kullanmaya devam

edebilir. E[er ilk unutulan drajeye kadar 7 gun boyunca drajeler do$u ofarak almmrysa

ek yOntem kullanmaya gerek yoktur. Aksi takdirde ya da kadrn birden fazla draie

unufinugsa sonraki 7 gtin boyunca ek 0nlemler almmaltdtr.

3. Hafta: Drajesiz donemin yaklagryor olmast nedeni ile gtlvenilirlikte azalma riski

yiiksektir. YinL de, draje ahmrnda ayarlamalar yaprlarak kontraseptif korumada azalma

bnlenebilir. E[er unutulan drajeden Onceki 7 giin boyunca drajeler doEnr olarak ahndrysa,

aga[rdaki iki segenekten birinin uygulamasryla ek bir konhaseptif ydnteme gerek kalmaz
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Aksi takdirde bu segeneklerden ilki segilip, aynca 7 gun boyunca ek Onlemler almak
gerekir.
l. Aynr zarnanda iki draje almak anlamma gelse de kullamcr son unuttuEu drajeyt

hatrrlar hatrrlamaz igmelidir. Kalan drajelerini normal zamanda kullanmaya devam

edebilir. Bir sonraki kutuya 7 gUn ara vermeden mevcut kutu biter bitmez

baglanmahdrr. Kullanrcrda ikinci kutunun sonuna kadar bir gekilme kanamast

beklenmez. Ancak draje ahndrlr g0nlerde lekelenme veya krnlma kanamast

g6rtilebilir.
2. Kullanmakta oldu[u kutuyu brrakmasr iinerilebilir. 7 gtinliik (drajeyi unuttupu gtinler

dahil) aradan sonra yeni kutuya baglanr.
Draje almayr unutan kullanrcrda ilk drajesiz ddnemde beklenen gekilme kanamast

gtirtilmezse gebelik olasrh$ 96z iiniine ahnmahdrr.

Mide-baSrrsak bozukluklan durumunda:

$iddetli mide-ba[rrsak bozukluklannrn olmast durumunda emilim tam olmayabilir ve ek

konfiaseptif Onlemler ahnmahdrr.

E[er draje ahmrnr takiben 34 saat iginde kusma olursa unutulan drajeler igin verilen

6neriler (bkr.. 4.2 Pozoloji ve uygulama gekli - draje altmt unutuldulunda) geqerlidir.

E[er kadrn normal draje alma programml de[igtirmek istemezse, gereken ekstra drajeleri

bagka bir kutudan almahdrr.

Mensfruasyonun 6ne almmast veya ertelenmesi:

Menstruasyonu ertelemek igin kullanrcr draje ahnmayan d6nem olmadan baqka bir
GINERA paketi ile devam etmelidir. lJzatmao e[er istenirse ikinci paketin sonuna kadar

yaprlabilir. llzatma srasmda kullanrcr krnlma kanamast ya da lekelenme yagayabilir.

baha sorra 7 giinltik draje ahnmayan dOnemin ardlndan dilzenli GINERA ahmma devam

edilir.

Kullanrcmrn adet ddnemini haftanrn balka bir gtiniine kaydrrmak igin draje almmayan

dtinemini istedi$ gfin kadar krsaltmasr tinerilir. Arahk ne kadar krsa olursa, kadtnm

gekilme kanamasr olmama ve ikinci paket srasmda krnlma kanamast ve lekelenme

yagama riski o kadar y0ksektir (adet geciktirirken oldu[u gibi).

Ozel popfilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Karaciger yetmezlifi: GINERA giddetli karaci$er hastahklan olan kadrnlarda

kontrendikedir. Ayrrca'4.3 Kontre,ndikasyonlar' bdliimtine bakrnrz.

B6brek yetmeztifi: GINERA bObrek yetmezli[i olan hastalarda 6z.el olarak

ara$tmlmamrgr. Mevcut veriler bu hasta popiilasyonun tedavisinde bir de$giklik
yaprlmasrnr ileri silrmemektedir.
Pediyatrik popiilasyon: GINERA yalnrzcamenargtan sonra endikedir.

Geriyatrik popnUsyon: Gegerli de[ildir. GINERA menopozdan sonra endike de[ildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Kombine oral kontraseptifler aga[rda belirtilen durumlarda kullanrlmamahdrr. Kombine

oral kontraseptif kullanrrken aga[rdaki durumlardan herhangi birinin ilk kez gOrtilmesi

halinde kullanrm derhal durdurulmahdrr.
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Veniiz veya arteriyel ffombotik/tomboembolik olaylann (6rn. derin ven trombozu,
pulmoner emboli, miyokard infarktiisU) veya serebrovasktiler bir olayrn varhfr ya

da tiykiisii
Bir homboz prodromunun varh[r veya dykiisti (tirn. gegici iskemik atak, angina

pektoris)
Vendz veya arteriyel tromboz igin risk olugturan qiddetli veya gok sayrda faktOriin

varlrsr bii kontrendikasyon olugturabilir (bkz. 4.4 6zel kullanrm uyanlan ve

0nlemleri)
Fokal n0rolojik belirtili migren iiykiisti
Vasktiler tutulumlu diabetes mellitus
Pankreatit veya a[rr hipertrigliseridemi ile ba[lantrh pankreatit Oykiisii

A[rr karaci[er hastahfr varhpr (karaciler fonksiyon de$erleri normale

d6nmedikge)
Karaci$er tiimdrii varhlr ya da dykiisfi (iyi veya k6tii huylu)

E[er seks steroidlerinden etkileniyorsa genital organlann veya memenin bilinen ya

da qiipheli malign hastahklan
o Tant konulmamtg vajinal kanama
o Bilinen gebelik varhpr ya da gebelik gtiphesi

o Etkin ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhhk

4.4. Ozel kullantm uyarilarr ve dnlemleri
Aga$da tanrmlanan durumlardan ya da risk fakt6rlerinden herhangi biri mevcutsa

tomUine oral kontraseptif kullammmm yaran ve olas riskleri her bir kullanrcr igin

aynca kargrlagtrrrlmalr ve kullanrma baglamadan 6nce tartrqrlmahdrr. Aga[tdaki

durumlann ya da risk faktorlerinin herhangi birinin alevlenmesi, giddetlenmesi ya da ilk
kez ofiaya grkmasr durumunda kullanrcr hekimine bagvurmahdrr. Kullantmm devamma

ya da kesilmesine hekim karar vermelidir.

Dikkatli trbbi giizetim gerektiren durumlar
KOK regete edilmesi konusu klinik karar kullanllarak ve hastantn fikri ahnarak

kararlagtrnlmahdrr. Bu durum veya risk fakt6rlerinden birinin ilk kez ortaya grkmasr veya

alevlenmesi oral konnasepif kullanrmrnrn kesilmesi gerekti$ne igaret edebilir. Hasta

doktoruna darugmah, doktor da KOK kullanrmrna son verilip verilmemesine iligkin karar

vermelidir:
o Hafif vaskiiler hastahk veya hafif nefropati, retinopati veya nOropatinin eqlik

ettipi diyabet
o Yeterli kontrol altrnda olan (sistolik >140 ila 159 mm Hg veya

diyastolik >90 ila 94 mmHg) hipertansiyon
o Porfrri
o Obezite
. Migren
o Kardiyovasklilerhastaltklar

Dolagrm bozukluklan
Epidimiyolojik gahgmalar kombine oral kontraseptif kullanrmr ile miyokard infarktiisti,

dirin ven trombozu, pulmoner emboli ve serebrovaskiller olaylar gibi arteriyel ve ven6z,
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trombotik ve tomboembolik hastahk riskindeki artry arasrnda bir iligki oldu[unu

belirtnektedirler. Ancak bu durumlara nadiren rastlanr.

VTE riski kullanrmrn ilk yrhnda en yiiksektir. Bu yiiksek risk bir KOK'a baglarken ya da

aynr veya farkh bir KOK'a tekrar baglarken (4 hafta ya da datra uzun bir siire hap

kullanmadrktan sonra) mevcuttur. 3 kollu prospektif, genig bir kohort gahgmasrndan elde

edilen veriler siiz konusu riskteki artr$m tizellikle ilk 3 ay boyunca mevcut oldu$unu

gOstermektedir.

Dtigtik Osfrojen dozlu (<50 pg etinilestradiol) KOK kullananlarda (VTE) agrsmdan

biitrinciil ristl fOf kuilanmayp gebe olmayan kadrnlardaki riskten iki ila tig kat daha

yiiksektir ve gebelik ile do['umla ili*ilendirilen riskten daha dtigiik kalmaktadr.

VTE Oliimctil seyredebilir (olgulann Yol'Z' sinde).

Derin ven6z tromboz ve/veya pulmoner embolizm geklinde ortaya grkan vendz

tromboembolizm ttim KOK kullammt srasmda ortaya grkabilir.

KOK kullanrcrlannda tromboann son derece nadir olarak, hepatilq mezenterilg renal,

serebral veya retinal ven ve arterler gibi di[er damarlarda da g6rtilebildi$i bildirilmigtir.

Bu olaylann ortaya grkrgmrn KOK kullanrmtyla iligkili olup olmadtst konusunda bir
gdriis birli[i mevcut defildir.

Derin ven6z tromboz (DVT) semptomlan arasrnda bacakta tek taraflr ya da bacaktaki bir

ven boyunca gigme; bacakta yalnrzcaayakta dururken ya da yiirtirken hissedilebilen a$t
ya da ir*r*iy&, etkilenen bacakta srcakhk artrgr; bacakta ciltte krrmrzrhk ya da renk

bozulmast sayrlabilir.

pulmoner embolizm (PE) semptomlan aga$rdakileri kapsayabilir: aniden ortaya gtkan,

agrklanamayan nefes darh[r ya da hrzh soluma; kantn siiz konusu olabilece[i ani

O[sUrtih derin solumayla artabilen keskin g6gits alnsr; anksiyete hissi; giddetli

dengesizlik yadabaq d6nmesi; hrzh veya dtizensiz kalp atrgr. Bu semptomlardan bazrlan

(6r,-..nefes darh!r',-*6kstiriik") Ozgiil deSildir ve daha yaygm ya da daha az giddetli

olaylar (6r, solunum yolu enfeksiyonlan) geklinde yanl$ yorumlanabilir.

Aneryel tromboembolik bir olay serebrovasktiler olay, vaskiiler okliizyon ya da miyokard

infarkttisUng (MI) igerebilir. Serebrovaskiiler bir olaya iligkin semptomlar gunlardr:

yizde, bacak veya kolda, ozellikle vticudun bir tarafinda ani hissizlik ya da g0gsiizliik;

ani konftizyon, lorugrnu ya da kavramada $igltik; bir ya da her iki g6zde ani g6rme

gugliigu; ani yiirtime gogitigu, bag ddnmesi, denge ya da koordinasyon kaybU bilinen

iri*i olmayan ani, giddetliveya uzun stiren bag a[rrsr; biling kaybr ya da nObetin eslik

ettigi ya aa tet< baqrna bayilma. Vaskiiler okliizyona itigkin di[er belirtiler; bir

etsiemiteaeki ani a[n, 9i9me ya da mavi tonda hafif renk de$igikli[i; aktrt batrn olabilir.

MI semptomlan gunlan kapsayabilir: g6$is, kol ya da gdstis kemi$i altrnda a[in,

ratratsrzlik, basrng, alrrhk, sri<ryma ya da dolgunluk hissi; srf, gene, llrlrEar,, kol ve mideye

yayrlan rahatsrzhl; dolgunlulq hazrmszhk ya da bo[ulma hissi; terleme, bulanfi, kusma
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ya da bag ddnmesi; agrn giigsiizlUlq anksiyete ya da nefes darhfr; hzh veya dtlzensiz kalp

atryt.

Arteriyel tromboembolizm dllimciil olabilir.

Ven6z veya arteriyel trombotik/tromboembolik durumlar ya da serebrovaskliler olay riski
agaSrdaki faktiirlerle artar:
- Yag
- Obezite (viicut kiitle indeksinin 30 kgrrf iizerinde olmasr)

- Aile 6yktsii varh$ Oir kardege ya da anne-babada daha erken yaSlarda ven6z veya

arteriyel tomboemboli). Eger kalrtsal bir predispozisyondan giiphelenilirce, kombine

oral kontraseptif kullanlmma karar verilmeden 6nce bir uzrnana damgrlmahdrr.

- Uzun siireli immobilizasyon, maj6r cerratri girigim, bacaSa uygulanan herhangi bir
cerrahi girigim veya maj6r travma. Bu durumlarda kombine oral kontraseptif

kullanrminrn (elektif cerrahi girigim durumunda en aandan 4 hafta Onceden olmak

itzere) kesilmesi ve tamamen remobilize olunmasrnr takiben 2 haftadan iince

baglanmamasr dnerilebilir.
- Sigara kullamlmasr @olagrm bozukluklan ile ilgili advers etkilerin ortaya grkma riski

Ozellikle 35 yaS llzeri ve sigara igen kadrnlarda daha da ytlksektir.)

- Dislipoproteinemi
- Hipertansiyon
- Migren
- Kalp kapak hastalt[t
- Atriyal fibrilasyon

Varikdz venlerin ve yiizeysel tromboflebitin vendz tromboembolideki olast rolii
konusunda g6rib birli[i yoktur.

Lohusafuk stiresince s6z konusu olacak artmrg tromboemboli riski gdz 0ntine ahnmahdrr

(blz. 4.6 Gebelik ve laktasyon).

Dolagrm sistemindeki advers olaylar ile iligkilendirilmig di[er durumlar arasrnda diabetes

mellitus, sistemik lupus eritematozus, hemolitik iiremik sendrom, kronik inflamatuvar

bagrrsak hastah[r (Crohn hastah[r veya iilseratif kolit) ve orak hticreli anemi vardrr.

Kombine oral kontraseptif kullanrmr srasmda migren srkh$ veya liddetinde
(serebrovasktiler bir olayrn Onciisii olabilecek) bir artrg kullanrmr dertral kesmek igin bir
neden olabilir.

Veniiz veya arteriyel trombozun kalrtsal veya edinilmig predispozisyonunun g6stergesi

olabilecek biyokimyasal faktOrler arasmda aktive protein C (APC) direnci,

hiperhomosisteinemi, antitrombin-Ill eksiklifi, protein C eksikliti, protein S eksikli[i ve

antifosfolipid antikorlan (antikardiyolipin antikorlan, lupus antikoagulam) vardr.

Risk/yarar kargrlagtrrmasmr yaparken hekim herhangi bir durumun uygun tedavisinin

tromboz riskini azaltacaprm ve gebelik srasmdaki tromboz riskinin dti$lk dozlu (<0.05

mg etinilestradiol) kombine oral kontraseptif kullammr ile birlikte olandan daha ytiksek

oldu$unu gdz Online almahdtr.
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Tiim6rler
Servikal kanser igin en tinemli risk faktiirti siiregelen human papilloma virus (HPV)

enfeksiyonudur. Bazr epidemiyolojik gahqmalarda uzun siire kombine oral kontaseptif
kullanrmrmn servikal kanser riskinde artrga neden olabileceli bildirilmigtir ancak bu

bulgulagn kombine oral kontraseptif kullanlmmm hangi etkilerine ba[h olabilecefi
(servikal inceleme, hormonal olmayan konfaseptif kullanrmr dahil olmak iizere seksiiel

davranrg) halen tartrgrlmaktadrr.

54 epidemiyolojik gahgmanrn meta analizi sonucu halen kombine oral konfaseptif
kullanan kadrnlarda tanr konan meme kanseri ba[rl riskinde hafif bir arhq saptanmqtr

@a[rl risk:1.24). Bu artmrg risk kombine oral kontraseptifin kesilmesini takiben on ytl
iginde azalarak kaybolmaktadrr. Meme kanseri 40 yagrn altrndaki kadrnlarda nadir

oldu[undan, halen kombine oral kontraseptif kullanan ya da kullanmrg olanlarda konulan

memi kanseri tamlanndaki arfig, tiim meme kanseri riski ile kargrlagtrnldr[rnda diigiiktiir.
.Amlan gahgmalar nedensellik iligkisi konusunda kanrtlar getirmemektedir. Giizlenen

artnrg risk paterni, kombine oral kontraseptif kullantctlarmda meme kanserinin datra

erken tanmmasrna, kombine bral kontraseptiflerin biyolojik etkilerine veya ikisinin

kombinasyonuna ba$h olabilir. Kombine oral kontraseptif kullanmrg olanlardatant konan

meme kanserleri hig kullanmamrg olanlara gOre klinik olarak daha az ilerlemig olma

elilimi giisterir.

Kombine oral kontraseptif kullanrcrlarmda, nadir olgularda iyi huylu, gok nadiren de

malign karaci[er tiimdrleri g6zlemlenmigtir. Srnrrh olguda bu tiim6rler ya$amr tehdit

eden batrn igi kanamalara yol agar. Kombine oral kontraseptif larllanan kadrnlarda

giddetli iist batrn a[nsr, karaci[erde btiyiime veya bafin igi kanama bulgulanmn ortaya

grkmasr durumunda ayrlcl tamdabir karaci[ertiim6rti g0z dntine ahnmahdrr.

Di[erdurumlar
Hifertrigliseridemi varh[r ya da aile 0yktis0 kombine oral kontraseptif larllanrmrnda

artnrp pankreatit riskine neden olabilir.

Kombine oral kontraseptif kullanan birgok kadrnda kan basrncrnda kiigiik artrglar

bildirilmigse de, klinik agrdan tinemli artrglar nadirdir. Ancak kombine oral kontraseptif

lullanrmr srasmda, klinik olarak anlamh ve gegmeyen hipertansiyon geligmesi

durumunda hekimin kombine oral kontraseptifi kesmesi ve hipertansiyonu tedavi efinesi

uygun olur. E[er normotansif deferler antihipertansif tedavi ile sallanabiliyorsa ve

uig* bulunursa kombine oral kontraseptif kullanlmma tekrar baglanabilir.

Agafrdaki kogullann hem gebelikte hem de kombine oral kontraseptif kullanrmr ile

111"yd*u geldigi ve ktitiilegtipi bildirilmigit ancak kombine oral kontaseptif kullanmt

ite itigtiti-tanrilar yetersizdir: Kolestaza balh sanhk velveya kaqrntr; safra tagr oluqumu;

porfrri; sistemik lupus eritematozus; hemolitik iiremik sendrom; Sydenham koresi; herpes

gestationis; otoskleroza ba[h duyma kaybt.

Herediter anjiyoddemi olan kadrnlarda, ekzojen tistrojen anjiyoddem semptomlarmt

uyarabilir ya da giddetlendirebilir.

C
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Karaci[er fonksiyonlannrn akut veya kronik bozulmalan, karaci[er fonksiyon testlerinin
normale dtinmesine kadar kombine oral kontraseptif kullammrmn kesilmesini
gerektirebilir. ilk kez gebelikte ya da daha Once seks steroidlerinin kullammr srasmda
olugmug olan kolestatik sanh[rn tekrarlamasr kombine oral kontraseptif kullanlmmm
sonlandrnlmasmt gerektirir.

Kombine oral konfraseptifler periferik instilin direnci ve glukoz toleranst tizerinde etkili
olabiliyorsa da, dtisiik dozlu (<0.05 mg etinilestradiol) kombine oral kontraseptif
kullanan bir diyabetik hastada tedavi rejiminde de[igiklikler yapma gereklili[ini g6steren

bir kanrt yoktur. Ancalq kombine oral kontraseptif kullanan diyabetik kadrnlar dikkatle
g6zlenmelidir.

Crohn hastah[r ve iilseratif kolit kombine oral konfraseptif kullanrmr ile
iligkilendirilmi gtir.

Kloazma, ozellikle kloazma gravidarum tiykiisii olan kadrnlarda bazen geligebilir.

Kloaznaya e$ilimi olan kadrnlar kombine oral kontraseptif kullandrklan stirece g0nege

veya ultraviyole rgrnlanna manz kalmaktan kagrnmahdrrlar.

Trbbi muayene/konstltasyon
Kombine oral kontraseptif kullanlmma tekrar baglayacak ya da yeni baglayacak olanlann

"4.3 Kontrendikasyonlar" ve "4.4 6znl kullamm uyanlan ve Onlemleri" bOliirnleri

dikkate ahnarak anamnezi tam olarak almmah ve fizik muayenesi yaprlmah, kombine

oral kontraseptif kullanrmr stiresince de periyodik olarak tekrarlanmahdrr. Ozellikle
kontrendikasyonlar (6rn. gegici iskemik atak) veya risk fakt6rleri (iirn. ailede ven6z veya

arteriyel tromboz iiykiisii) kombine oral kontraseptif kullantmt stiresince ilk kez ottaya
grkabilece[inden periyodik medikal de[erlendirme 6nem tagrr. Bu delerlendirmelerin
srkhfr ve igerili kabul edilmig pratik uygulamalar dikkate ahnarak her kullantctya gtire

adapte edilmeli ancak, genel olarak servikal sitoloji de datril olmak iizere kan basmcq

memeler, battn ve pelvik organlan Ozellikle kapsamahdrr.

Kullanrcrlar oral kontraseptiflerin HIV enfeksiyonlan (AIDS) ve di$er cinsel yolla

bulaqan hastahklara kargr koruyucu olmadr[t konusunda bilgilendirilmelidir.

Azalmrg etkinlik
Kombine oral konfiaseptiflerin etkinli$ draje ahmr unutuldu[unda (bkz. 4.2 Pozoloji ve

uygulama gekti - Draje ahmr unutuldu[unda), mide-balrrsak bozukluklan olmast halinde

@1s..4.2 Pozoloji ve uygulama gekli- Mide-ba$rrsak bozukluklan durumunda), ya da eq

zamanfu ilag tedavilerinde Okz. 4.5 Diper trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di$er etkilegim

gekilleri) azalabilir.

Azalmr$ siklus kontrolii
T6m kombine oral kontraseptiflerde, tizellikle kullanrmrn ilk aylannda diizensiz

kanamalar (lekelenme veya krnlma kanamasr) geligebilir. Bu nedenle herhangi bir
diizensiz kanamanm de[erlendirilmesi yaklagrk 3 siklusluk bir adaptasyon s0resinden

sonra anlamhdrr.
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E[er kanama diizensizli$i devam eder veya kanamalar diizenliyken ortaya gtkarsa non-

hormonal etkenler g0z Ontne ahnmah ve malignite veya gebeli$n ekarte edilmesi igin

kiirtajrn da dahil olabileceli uygun tanrsal girigimlerde bulunulmahdrr.

Bazr kadmlarda draje almmayan dOnemde gekilme kanamast olugmayabilir. E[er
kombine oral kontraseptif,*4.2Pozoloji ve uygulama gekli" b6liimiinde belirtilen gekilde

kullanrldrysa kadmrn gebe olmasr beklenmemektedir. Ancak kombine oral kontaseptif,

ilk gergekle$meyen gekilme kanamasrndan Once kullamm kurallanna uygull

tullanrlmadlysa ya da gekilme kanamast iki kez gergeklegmediyse kombine oral

kontraseptif kullammrna devam etmeden 6nce gebelik ekane edilmelidir.

Laktoz:
Her bir draje 37.430 mg laktoz igerir. Galaktozemi gibi ender bir kalrtsal tablo olan

galaktoz intoleransh hastalar bu ilacr kullanmamahdr. Nadir kalrtrmsal galaktoz

intoleransr, Lapp laktozyetmezli$i ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalann bu ilacr kullanmamasr gerekir.

Sukroz:
Her bir draje 19.660 mg sukroz igerir. Nadir kahtrmsal fruktoz intoleranst, glikoz-

galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetmezli[i problemi olan hastalann bu

ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5. DiEer trbbi flrfinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Di[er trbbi iiriinlerin GINERA ile etkilegimleri:
Oril kontraseptifler ve di[er ilaglar (enzim indiikleyiciler ve antibiyotikler gibi)

arasrndaki etkilegmeler krnlma kanamasma ve/veya kontaseptif ba.gansrzh[a yol

agabilirler. Belirtiien ilaqlardan herhangi biri ile tedavi edilmekte olan kadrnlar, kombine

oral kontraseptife ek gegici bir bariyer ytintemi kullanmah ya da bagka bir kontrasepsiyon

ytintemi segmelidirlJr. Mikrozomal enzim indiiksiyonu yapan ilaglar- ile birlikte

Luflanrmlarisiiresince ve tedavinin kesilmesini takibe'n 28 giin boyunca bariyer y6ntemi

larllanmafudrrlar. Antibiyotik tedavisi (rifampisin ve griseofulvin drgrnda) alan kadrnlar,

ilacrn sonlanmasrnr takiben 7 giln boyunca bariyer y6ntemi kullanmakdrlar. E[er bariyer

y6ntemi kullanrlan d6nem kombine oral kontraseptif kutusundaki drajelerin bitiminden

ionru devam ediyors4 bir sonraki kutuya ara vermeden devam edilmelidir.

KOK'lerin etkisini azaltmmaddeler @nzim indiikleyiciler ve antibiyotikler):

Enzim indiikleyiciler (Hepatik metaboliznamn artrgr): Milaozomal enzimleri etkileyen

ilaqlarla (6rn. fenitoin,-barbitiiratlar, primidon, karbamazepin rifampisin ve muhtemelen

otst<arUazepin, topiramat, felbama! griseofulvin ve "St. John's wort (San Kantaron otu)"

igeren tiriinter) olan etkilegmeler, seks hormonlannm klerensinin arEnast ile

sonuglanabilir.
Ayrrca, HIV proteaz inhibitOrleri (0r. ritonavir) ve ntikleozid drqr revenie transkriptaz

iniriUitOrteri (6r. nevirapin) ya da bunlann kombinasyonlanntn hepatik metaboliznayr

etkileyebilecesi bildirilmigtir.
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Antibiyotikler @nterohepatik dolagrmla etkilegmeler): Belirli antibiyotik ajanlarm (6rn.

penisilinler, tefasiklinler) verilmesi durumunda Ostojenlerin enterohepatik dolaqrmrnm

azalabilecegini ve bunun da etinilestradiol diizeylerini azaltabilece$ini igaret eden klinik
raporlar mevcuttur.

KOK'lerin diSer ilaglar tizerine etkisi:
Oral kontrasepifler di[er bazr ilaglann metaboliznasmt etkileyebilir. Buna balh olarak

plazma ve doku konsantrasyonlan artabilir (0m. siklosporin) ya da azalabilir (6rn.

lamotrigin)

Di[er etkilegim gekilleri:
Laboratuvar Testleri
Kontraseptif steroidlerin kullanrlmasr, karacifer, tiroid, adrenal ve renal fonksiyonlann

biyokimyasal parametrelerini, kortikosteroid ba$layrcr globulin ve lipid/lipoprotein

tuloiyort* gibi (tagryrcr) proteinlerin plazma diizeylerini ve karbonhidrat

metabolizmasr, koagulasyon ve fibrinoliz parametrelerini igeren bir grup laboratuvar

testinin ,onugi*rn, 
-etkillyebilir. De[igiklikler genellikle normal laboratuvar delerleri

smrlart iginde kalrr.

Not: Olasr etkilegmeleri belirlemek amacryla egzamanh kullanrlacak ilacrn prospektllsilne

ftullanma talimatrna) bagvurulmahdrr.

4.6. GebelikvelaktasYon
Genel Tavsiye: Gebelik kategorisi X'dir.

$ocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dolum kontrolfi (Kontrasepsiyon):

Cff.fBnA 
-dogum'kontroiU amacryla kullanrlmaktadrr. Kullanrldr[r silrece fertiliteyi

engeller.

Gebelik ddnemi:
GINERA,1n gebelikte kullanrmr kontrendikedir. Gestode,n ve etinilestradiol gebelik

dOneminde uyguUnargr takdirde ciddi do[um kusurlarma yol agmaktadtr.

GINERA kullammr srasmda gebelik meydana gelmesi durumunda kullanrm

durdurulmaldrr. Ancak, yaygm epidemiyolojik gahgmalar ne gebeli[inden 6nce kombine

oral konfaseptif kullanmrg olan kadrnlann gocuklannda dopumsal kusyr riskinde

herhangi bir artrgr ne de ok* gebeli[i stiresince yanhqhkla kombine oral kontaseptif

kullanridrgnda olugan bir teratojenik etkiyi gdstermemigtir.

Laltasyon d6nemi:
Kombine oral kontraseptiflerin kullammr siit miktannda azalmaya ve siitiin bilegiminde

degiqiklile yol agabilecelinden dolayr laktasyon etkilenebilir. Bu yiizden emziren anne

U"6"gini- rfitt*'kesinceye kadar kombine oral kontraseptif kullanrmr genellikle

6nerilmemelidir. Kontraseptif steroidler ve metabolitleri kugiik miktarlarda s0te gegebilir.

Ureme yeteneli / tr'ertilite:
GfNERi kom6ine hormonal kontraseptiftir. Kullamldr[r siirece fertiliteyi engeller.

U
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4.7. Arag ve mekine kullanrmt fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir gahgma

yaprlmamrgtrr. KOK kullammrnrn arag ve makine kullanma bec€rileri tizerinde herhangi
bir etkisi g6zlenmemigtir.

4.8. ibtenmeyen etkiler
Agagdaki yan etkiler kombine oral kontraseptif kullamcrlannda bildirilmip ve iligkileri
ne doSulanml$ ne de yanhghfir kanrtlanmrgtrr.

Advers reaksiyonlar, aga[rda sistem-organ srmfi (MedDRA) ve srkhk de,recesine gOre

listelenmektedir. Srkhk dereceleri gu gekilde tanrmlanmaktadrr; gok yaygm e1/10),
yaygm (>l/100, <l/10), yaygm olmayan (>l/1.000, <l/100), seyrek (21/10.000 ila
<1/1.000), gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Ba[rgrkhk sistemi hastahklan
Seyrek Agrn duyarhlft

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Yaygrn olmayan: Srvr tutulumu
Seyrek Glukoz toleransmda bozulma

Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn: Depresif duygu durumu, duygu durum deligiklikleri
Yaygrn olmayan: Libido azalmast
Seyrek Libido artrgt

Sinir sistemi hastahklart
Yaygrn: Baq a[nst
Yaygrn olmayan: Migren

r G6z hastahklarrv 
Seyrek: Kontakt lens intoleranst

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: Bulanfi, kann a[T rsr

Yaygrn olmayan: Kusma, diYare

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: Ddkiintii, iirtiker
Seyrek Eritema nodozum, eritema multiforme

Oreme sistemi ve meme hastahklarr
Yaygrn: Meme alptst, meme hassasiyeti
Yaygrn olmayan: Memede hiPertrofi
Seyrek Vajinal akmfi, memede akrntt
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Aragtrrmalar
Yaygrn: Kiloda arhg
Seyrek Kilo kaybt

KOK kullanan kadrnlardapazxlama sonrasl dtinemde bildirilen advers ilag reaksiyonlan,
biiliim '4.4 6zel kullamm uyanlan ve iinlemleri' baghkh ktstmda tartrgrlan agapdaki

ciddi advers olaylar bildirilmiptir:

(Kist ve potipler de dahil olmak fizere) iyi huylu ve k6tfi huylu neoplazmalar
Karacifer t0mOrleri*, uterin miyom*, servikal tlimdrler

Kan ve lenf sistemi hastahklart
Hemolitik iiremik sendrom*

Ba[rgrkhk sistemi hastaltklsn
lv Herediter anjiyoddem giddetlenmesi*

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Hipertrigliseridemi

Sinir sistemi hastaltklarr
Epilepsi*, Sydenham koresi*

Kulakve ig kulak hastalftlan
Duyma kaybryla iligkili otoskleroz*

Vaskiiler hastahklan
Ven6z tomboembolik bozukluklar*, arteryel tromboembolik bozukluklar*,
hipertansiyon*, serebrovaskiiler olaylar*

Gastrointestinal hastahklan
. Crohn hastaltst*, iilseratif kolit*v

Ilepato-bilier hastahklan
Kolestazla iligkili sanhk velveyapruritis*, karaci[er fonksiyonunda bozulma*, safra tagt

olugumu

Deri ve deri altr doku hastahklan
Herpes gestationis*, kloasma*

IGs-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklan
Lupus eritematozus*

Konjenital ve krhfi msaUgenetik hastahklar
Porfiri*

Ureme sistemi ve meme hastahklarr
Endometriozis*
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{'KOK kullanrmryla iligkiye dair sonuca vanlmamtg olan durumlann ortaya grkrgr veya

k6tiilegmesi.

Meme kanseri tanr srkh[r oral kontraseptif kullananlarda gok hafif diizeyde artml$tr.
Meme kanseri 40 yagrn altrndaki kadrnlarda nadir g6rtildti$linden, agrrr rakam genel

meme kanseri riskiyle iligkili olarak kiigtiktiir. KOK kullantmryla neden -sonug iligkisi
bilinmemektedir. Daha ayrrnfih bilgi igin'4.3 Kontrendikasyonlar've '4.4 Ozel kullanrm

uyanlan ve dnlemleri' baghkh ktstmlara bakrnrz.

4.9. Doz agtml ve tedavisi
Doz agrmma ba[h bildirilen ciddi yan etki yoktur. G6rlilebilecek belirtiler, bulantr, larsma

ve genglerde hafif vajinal kanamadrr. Antidotu yoktur ve tedavisi semptomatik olmahdrr.

5. FARMAKOLOJIK OZNT,T,TT<T,NN

5.1. Farmakodinamikdzellikler
Farmakoterap6tik grup: Ostrojenler ve progestojenler, fiks kombinasyonlar

ATC kodu: G03AA

Etki mekanizmast
Kombine oral kontraseptiflerin etkisi, baghca oviilasyon inhibisyonu ve seroikal

salgllamadaki de$igiklikler gibi faktOrlerin etkilegimine dayanmaktadrr.

3 kollu, prospektif, kapsamh bir kohort gahgmasrnda VTE tailsl srkhfrnrn d0$ik dsfiojen

dozlu (<50 trg etinilestradiol) KOK kullanrcrlannda yrlda 8 ila 10/10000 arahlrnda

oldu[u gOsterilmigtir. En yeni veriler VTE tanrsr srkhlrnrn gebe olmayan KOK
kullanmayan kigilerde yrlda yaklagrk 4.4/10000, gebe kadrnlarda ya da post partum

siiregte ise 20 ila 30/10 000 oldu[unu ileri siirmektedir.

Kombine oral kontraseptifler gebelikten korumalannm yail srra, sahip olduklan bazr

olumsuz dzellikler dr$nda (Bkz. 4.4 6znl kullanrm uyanlan ve Onlemleri, 4.8.

istenmeyen Etkiler) do[um kontol ydntemi segmede y6nlendirici olabilecek ek yararlar

sunabilmektedir. Siklusiar datra dtzenli, kanamalar srkkkla dahaaza[nh ve datra hafiftir.

Kanamalann datra hafif olmasr demir yetmezlipi g6riilme olasrh[rnr azaltll,l. Bunlann

drgmda, endometriyum ile ovaryum kanserlerinde azalma gdsterilmi$ir. Aynca" daha

yriksek dozlu kombine oral kontraseptiflerin (0.05 mg etinilestradiol), 
- 
ovaryrm

i<istlerinde, pelvik inflamatuvar hastahk, benign meme hastah$ ve ektopik gebelik

g6riilme srkhklannda azalma sa[ladr$r gdsterilmi$tir. Bunlann d[giik doz kombine oral

[ontraseptifler igin de gegerli oldufu heniL g6sterilmemigtir.

5.2. f,'armakokinetikOzellikler
GenelOze[ikler
Gestoden
Emilim:
AEpa* alman gestoden hrzlavetamamen emilir. Tek ahmr takiben yaklagtk I saat sonra

+-nglmt olan en ygksek plannakonsantrasyonlarma ula.grlrr. Biyoyararhh[r yaklagrk %

99'dur.
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DaErhm:
Gestoden serum albuminine ve seks hormonu ba[laycr globuline (S[IBG) ba$lanrr.

Yaklaqrk olarak % 50-70 oranmda spesifik olarak SHBG'lere ballamr ve total serum

diizeylerinin yalnrzca o/ol-2'si serbest steroid halinde bulunur. STIBG'deki estadiole
bagh artrg, gestode'nin serum proteinlerine ba[lanma oranml etkiler, bu da SHBG'ye
baflr fraksiyonda arfig, albumine bafh fraksiyonda azalmaya neden olur. Gestodenin

belirgin da[rhm hacmi 0.7 l4<g'drr.

Bivotransfonnasvon:
Gestoden steroid metabolizmasrnrn bilinen siiregleri ile tamamen metabolize olur.

Serumdan metabolik klirens oranr yaklagrk 0.8 ml/dak/kg olarak belirlenmigtir. Gestoden

ile birlikte akut verilen etinilestradiol ile bir etkilegimi bulunmamrgtrr.

Eliminasyon:
Gestoden serum diizeyleri iki fazda azalr. Terminal dispozisyon faz;r 12-15 saatlik bir
yanlanma Omrii ile karakterizedir. Gestoden de[igmeden itah olmaz. Metabolitleri, idrar

ile safradan 6:4 oranrnda, yaklagrk I giinliik bir yanlanma dmriiyle itrah edilir.

DoErusalhk/ doErusal olmayan durum:
Gestoden farmakokineti[i, etinilestradiol ile 3 kat artan SI{BG seviyelerinden etkilenir.

Giinliik afumr takiben, ilag serum seviyeleri 4katartfi,tedavi siklusunun ikinci yansmda

kararh duruma ulagrr.

Etinilesfiadiol
Emilim:
Oral olarak ahnan etinilestadiol hrzla ve tamarnen emilir. Ahmrndanl'Z saat sonra en

yiiksek plazrra dtizeyi olan 80 pg / ml'ye ulagrlrr. Emilim ve karaciperden ilk gegig

Lsnasrndi etinilestadiol yoSun bir metabolizasyona uSrar ve yaklagrk o/o20-65 gibi kayda

deper bir kigisel degigkenlikle yaklagrk o/o 45 ofialanra oral biyoyararhhk ile sonuglanr.

DaErhm:
BtinitestraOiol serum albuminine yflksek oranda fakat non-spesifik olarak (yaklayk o/o98)

baglanrr ve STIBG serum konsantrasyonlannda bir artrga neden olur. Dafrltm hacmi

yaklagrk 2.8-8.6 l/kg olarak bildirilmigtir.

Bivotransformasvon:
Etinilestradiol, ince balrrsak mukozasr ve karacilerde, presistemik konjugasyona u$ar.
Etinilestradiol esas olarak aromatik hidroksilasyon ile metabolize olur, ancak pek gok

farkl hidroksillenmig ve metillenmig metabolitleri olugur ve bunlar glukronidler ve

siilfatlar ile konjuge olarak ya da serbest metabolitler halinde bulunurlar. Klerens hrzr23
- 7 mll dak.kg olarak bildirilmigtit.

Eliminasyon:
gtiril"rt uAiol serum seviyeleri, srasryla, I saat ve 10-20 saat yan-Omiirle 2 dispozisyon

fannda azafu. Etinilestradiol de[igmemig olarak atrlmaz. Yaklaqrk I g0nliik yan timrii

olan metabolitler halinde ve bdbrek ve safradan 4:6 oranrnda afilrr. Metabolit attltmm

yan 6mrii yaklagrk I giindiir.
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Do$usalhk/ doErusal olmayan durum:
Serumdan terminal aflhm fazmm farkh yarr Omiirleri ve giinliik altma ba$h olaralq

etinilestradiol sabit durum seviyelerine t hafta iginde ulagrlrr.

5.3 Klinik dncesi glivenlilik verileri
Tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi

iizerine yaprlan geleneksel gahgmalara dayanan preklinik veriler, insanda iizel bir risk

oldu[unu gostermemigtir. Ancak, yine de seksiiel steroidlerin hormona ba$h dokulann ve

titmorlerin btiylimesini uyarabilece$i akrldan grkanlmamahdrr.

6. X'ARMASorir oZrr,LiKLER
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi
Laktoz
Mtsr nigastasr

I Povidon 25.000 (PVP 25)rY Kakiyum disodyum edetat
MagnezYum stearat
Sukroz (qeker)
Povidon 700.000 (PVP K 90)
PEG 6000
Kalsiyum karbonat
Talk
VaI<sE(Hoechst-Wachs)

6.2. Gegimsizlikler
Yok

6.2. Raf 6mr[
48 ay

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
' 25"C' ninaltrnda oda srcakh[rnda saklaynz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi:
2l drajeliktakvimli AI/PVC blister ambalaj

6.6, Befri trbbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zel6nlemler:
Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii
y6netmeli[i" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolti Y6netmelikleri"ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RtrHsAT s^q,rriri
Bayer Tiirk Kimya San.Ltd.$ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53

34770 Umraniye - istanbul
Tel: (0216) 528 3600
Faks: (0216) 645 39 50
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8. RTIIISAT I\IT]MARASI
ts5l24

9. Ir,x nunslr r^nnlnilnunslr vnr[r,EME r^mifr
ilk ruhsatlandrrma tarihi :06.02.1991
Ruhsat yenileme tarihi :

10. TUg'UN YEMLENME TARiIIi
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