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KULLANMA TALIMATI

GINERA® draje
Agrz yoluyla ahnir.

o Etkin madde: Her draje etkin madde olarak 0.075 mg gestoden ve 0.03 mg
etinilestradiol igerir.

o Yardimci madde: Laktoz, misir nigastasi, povidon 25000, kalsiyum disodyum edetat,
magnezyum stearat, sukroz, povidon 700000, PEG 6000, kalsiyum karbonat, talk,
vaks E ‘

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

e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
\‘ e Bu ilac kisisel olarak size recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GINERA nedir ve ne icin kullanmilir?

2. GINERA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GINERA nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GINERA’min saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

b 1. GINERA nedir ve ne igin kullanihr?
e GINERA, 21 drajelik ambalajlarda bulunur ve drajeler beyaz renktedir. Her bir draje
etkin madde olarak 0.075 mg gestoden ve 0.03 mg etinilestradiol igerir.

e Ostrojen ve progesteron hormonlarimi igeren ve agiz yoluyla alman dofum kontrol
haplarina “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. GINERA’da bu grupta yer alan bir
ilagtir.

e GINERA’nin i¢indeki gestoden ve etinilestradiol hormonlar1 hipofiz bezinden (beynin alt
kisminda yer alan ve Gnemli hormonlar salgiyan bir bez) salgilanan ve folikiiliin
(yumurta hiicresini igeren ufak kesecik) yumurtlama agamasima kadar olgunlagmas i¢in
gerekli olan folikiil uyarict hormonun (FSH) ve luteinlestirici hormonun (LH, adet
dongiisinde yer alan bir hormon) salgilanmasi baskilarlar ve béylece yumurtlama
engellenir.




Gestoden servikal mukusu koyulastirir, bu sayede spermin ovuma ulagmas: engellenir.
Fallop tiiplerinin (rahim iist kogelerinden yumurtaliklara kadar uzanan tiip seklindeki
yapilar) hareketleri ve salgilan da etkilenebilir. Ayrica gestoden rahim i¢ zarmi da
incelterek déllenmis bir yumurtanin yerlesmesini engeller.

e GINERA, gebeligi 6nlemek amaciyla kullanilir.

2. GINERA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GINERA’y:1 almaya baslamadan once doktorunuz sizin ve yakin akrabalanmzin saghk
gecmisi hakkinda baz1 sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan basincimzi lgecektir
ve kisisel durumunuza bagh olarak baz1 bagka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda GINERA’y1 almay:r birakmamz gereken veya GINERA’nin
korumasimin azaldigi durumlar agiklanmaktadir. Bu gibi durumlarda ya cinsel iligkide
bulunmamalisimz ya da ilave dogum kontrol nlemleri almalisimiz, 6rn. kondom veya baska
bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yontemi veya viicut 1sis1 lgme yontemlerini
kullanmayimz. Bu yéntemler giivenilir olmayabilir. Ciinkii GINERA viicut 1sis1 ve servikal
mukusun aylik degisimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplan gibi GINERA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger cinsel yolla
gecen hastaliklara karg1 koruma saglamaz.

GINERA'’y1 asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gegerli ise GINERA’yr kullanmaymiz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, GINERA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza danigin. Doktorunuz
farkli bir hap tipi veya tiimiiyle farkli bir dogum kontrol yontemi (hormonal olmayan)
kullanmamz tavsiye edebilir.

Eger;

e Bacaklarimizda (derin ven trombozu), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm), kalbinizde
(kalp krizi), beyninizde (inme) ya da viicudunuzun bagka yerinde pihti ya da piht1
hikayesi (6nceden gegirilmis/olusmus) varsa

e Pihti riski varsa (Ayrica bknz. “GINERA’y1 asafdaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimii)

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

e Gegici istemik atak denilen kalci etkisi olmayan hafif bir inme varsa (veya gecmiste
olduysa)

e  Gorme bozukluklari, konusma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde giigsiizlik veya
his kayb: gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya ge¢miste olduysa)
Damarlan etkilemis seker hastalifimz varsa,
Pankreas iltihabi (pankreatit) veya kan yaglarnin artmis oldugu pankreas iltihabi
Oykiiniiz varsa,

e Mevcut veya gegirilmis karaciger hastahimz (belirtileri cildde sarilik ya da viicutta
kasint: olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢alismiyorsa

e lyi ya da kétii huylu karaciger tiimoriiniiz varsa (veya ge¢miste olduysa)




e Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (6rnegin meme veya
genital organ) (veya gegmiste olduysa)
Tam konulmamis vajinal kanamamz varsa
Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsamz
GINERA’nn igerdigi maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz (asin duyarlilik) varsa,
Alerjik reaksiyonun baz1 belirtileri, kasinti, deride dokiintii veya sisme olabilir

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandifimzda bagmiza gelirse derhal kullanmay:
birakin ve doktorunuza damisimz. flaci kullanmay: biraktiimz zaman hormonal olmayan
dogum kontrol 6nlemlerini kullanimz.

GINERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuz bu ilaca baslamadan 6nce ailenizdeki saglik problemlerini, kan basmcimzi,
hamile olma ihtimalinizi soracaktir. Ayrca gerekliyse tedaviye baslamadan Once ve
sonrasinda diizenli araliklarla gogiis, karin ve kasik muayenesi, smear testi ya da zel bir
durumunuz oldugunda diger kontrollerin yapilmas: gerekebilir.

Asagidaki durum veya risk faktorlerinden birinin ilk kez ortaya ¢ikmasi veya alevlenmesi

dogum kontrol hapi kullaniminin kesilmesi gerektigine isaret edebilir. Asagidaki durumlardan

herhangi birisi sizin igin gegerli ise doktoruna damgimz; kombine oral kontraseptif
kullanimina son verilip verilmemesine iliskin karan doktorunuz vermelidir:

e Hafif damarsal hastalik veya hafif nefropati (bSbrek yetmezligi), retinopati (retinamzi
besleyen ince kan damarlarinin zarar gormesi) veya ndropatinin (sinirlerde herhangi bir
nedenle goriilen bozukluklar- duyu kaybn) eslik ettigi diyabet (seker hastahg)

e Yeterli kontrol altinda olan yiiksek tansiyon (sistolik >140 ila 159 mm Hg veya

diyastolik >90 ila 94 mmHg hipertansiyon)

Porfiri (Karin agnis1 ve kas kramplarma neden olan bir gesit kaltsal hastalik)

Asin kilo

Migren

Kalp damar hastaliklan

Asagida belirtilen durumlardan herhangi birinin bulunmasi durumunda doktorunuz tarafindan,
bireysel olarak kombine oral kontraseptiflerin kullanimina ait yararlar olas: risklere karsi
degerlendirilmelidir. Baz1 durumlarda GINERA’y1 veya baska herhangi bir kombine dogum
kontrol hapi kullamirken dikkatli olmaniz gerekir ve doktorunuzun sizi diizenli olarak
muayene etmesi gerekebilir. Risk faktorlerinin veya bu durumlardan herhangi birinin ilk kez
ortaya ¢ikmasi, ya da olaylann siddetlenmesi, artmasi halinde hemen doktorunuza
bagvurunuz. Kombine oral kontraseptif alimmn devam ettirilmesine veya kesilmesine
doktorunuz karar vermelidir.

e Sigara kullamyorsanmz

Seker hastaligimz varsa,

Fazla kiloluysaniz, A

Yiiksek tansiyonunuz (kan basincimz yiiksekse) varsa,

Kalp kapak hastahigimz veya belirli bir kalp ritm bozuklugunuz varsa

Damar iltihabimiz varsa (yiizeysel flebit)

Varisiniz varsa

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

e Migreniniz varsa,




Epilepsiniz (sara) varsa

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrol veya trigliserid diizeyleri yiiksekse

Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya gegmiste goriildiiyse

Karaciger veya safra kesesi hastalifiniz varsa

Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlagma, mukozada iilser ve

bolgesel lenf diiglimlerinde biiyiime ile belirgin Crohn hastaigimz ya da iilseratif kolit

(kronik iltihabi bagirsak hastalii) varsa,

Eklem agnlan ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,

Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik {iremik

sendromunuz varsa,

Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya gikan veya kotiilesen bir durum varsa veya seks

hormonlar1 daha 6nceden kullanilmigsa (6mn. isitme kayb, porfiri denilen metabolik bir

hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hastahifi veya Sydenham koresi denilen

norolojik hastalik)

e  Hamilelige bagh da ortaya gikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1513a maruz kalmayimz)

e Herediter anjiyoddeminiz varsa (Yiiz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu

veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem semptomlari yastyorsaniz

derhal doktorunuza basvurun. Igeriginde Ostrojen bulunan ilaglar anjiyoddem

semptomlarina sebep olabilir veya kotiilestirebilir.)

Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilac1 kullamirken ilk defa bagimza gelir, tekrarlar veya
kétiilesirse doktorunuza damgin.

Kan pihtilan
Tromboz bir damarn tikayabilecek kan pihtist olusumudur.

Tromboz bazen bacafin derin damarlarinda meydana gelir (derin ven trombozu). Vendz
tromboembolizm (VTE) (toplardamarlarda kan pihtisi olusumu) bu ilaci alsaniz da almasaniz
da gelisebilir. Hamile oldugunuzda da ortaya gikabilir. Bir kan pihtist olustugu damardan
aynhirsa akciger arterlerine ulagip bloke ederek 'pulmoner embolizm' denilen hastalia neden
olabilir. Kan pihtilar1 ¢ok nadiren de olsa kalp damarlarinda da meydana gelebilir (ve kalp
krizine neden olabilir). Beyinde kan pihtilan veya yirtilmis damarlar inmeye neden olabilir.

Uzun siireli ¢alismalar, kombine dogum kontrol haplarmin kullanimi ile venéz ve arteriyel
(toplardamar ve atardamar) kan pihtilari, embolizm, kalp krizi veya inme riskinde artis
arasinda bir baglant1 olabilecegini gdstermistir. Bu olaylarin gériilmesi seyrektir.

Venoz tromboembolizm riski, kullammun ilk yilinda en yiiksektir. Bu yiiksek risk bir KOK’a
baslarken ya da aym veya farkli bir KOK’a tekrar baslarken (4 hafta ya da daha uzun bir siire
hap kullanmadiktan sonra) mevcuttur. Biiyiik bir caliymadan elde edilen veriler, s6z konusu
riskteki artigin 6zellikle ilk 3 ay boyunca mevcut oldugunu gostermektedir.

Diisiik Ostrojen dozlu (<50 pg etinilestradiol) KOK kullananlarda VTE riski; KOK
kullanmayip gebe olmayan kadinlardaki riskten iki ila ti¢ kat daha yiksek olup, gebelik ve
dogumla iligkilendirilen riskten daha diisiiktiir.

Cok nadir olarak vendz veya arteriyel tromboembolik olaylar ciddi kalici sakatliklara neden
olabilir, hayati tehlike olusturabilir, hatta dliimciil olabilir.




Derin ven trombozu ve / veya pulmoner embolizm olarak goriilen vendéz tromboembolizm
tiim kombine dogum kontrol haplarimin kullanim: sirasinda meydana gelebilir.

Karaciger, bagirsak, bobrek, beyin veya goz dahil viicudun bagka kisimlarinda son derece
nadir olarak kan pihtilar1 meydana gelebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ettiginiz takdirde ilac1 almay: kesiniz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz:

Derin ven trombozu: bacakta veya bacaktaki bir toplardamar boyunca tek tarafli sislik;
yalmzca ayaktayken veya yiiriirken hissedilebilecek agr veya hassasiyet; sicaklik artis1; ciltte
kirmizilik veya renk degisikligi.

Pulmoner embolizm: aniden ortaya ¢ikan, agiklanamayan nefes darlig: ya da hizh soluma;
kamn s6z konusu olabilecegi ani oksiiriik; derin solumayla artabilen keskin gogiis agrisi;
kaygt; siddetli dengesizlik ve baygmnlik hissi ya da bas donmesi, sersemlik; hizh veya
diizensiz kalp atis1. Bu semptomlardan bazilar1 (6r, “nefes darlig1”, “Sksiiriik”) 5zgiin degildir
ve daha yaygin ya da daha az siddetli olaylar (6r, solunum yolu enfeksiyonlari) seklinde
yanlig yorumlanabilir.

Arteriyel tromboembolizm (direkt olarak ya da toplardamardaki pihtimn koparak gelmesi

. sonucu atardamarlarda olusan tikanma)

. inme: yiizde, bacak veya kolda, 6zellikle viicudun bir tarafinda ani hissizlik ya da
giigsiizlitk; ani konflizyon (biling bulanikli1), konusma ya da kavramada giigliik; bir ya
da her iki gozde ani gorme giigliigii; ani yiiriime giicliigti, bag donmesi, denge ya da
koordinasyon kaybs; bilinen nedeni olmayan ani, siddetli veya uzun siiren bas agrisi;
biling kayb1 ya da nobetin eslik ettigi ya da tek bagina bayilma.

. diger arteriyel damarlan tikayan kan pihtilar: bir kol ya da bacaktaki ani agri,
sisme ve agik mavi renk degisikligi, ani karin agns: ("akut" abdomen).

o  Kkalp krizi: gogiis, kol ya da gogiis kemigi altinda agn, rahatsizlik, basing, agirhik,
sikisma ya da dolgunluk hissi; sirt, gene, bogaz, kol ve mideye yayilan rahatsizlik;
dolgunluk, hazimsizlik ya da bogulma hissi; terleme, bulant1, kusma ya da bag donmesi;
asin1 giigsiizlilk, kaygi ya da nefes darligs; zh veya diizensiz kalp atis:

Vendz veya arteriyel kan pihtisi (6rn. derin vendz tromboz, pulmoner embolizm, kalp krizi)

veya inme riski, agagidaki faktorler ile artmaktadur:

e  Artanyas,

e  Agsinkilo,

. Ailede nceden gegirilmis dolagim bozuklugu (bacakta tromboz, akcigerlerde pulmoner
embolizm (akcigerlerde pihti olusumu) veya baska bir yerlerde, geng yasta gecirilmis
kalp krizi ya da inme meydana geldiyse veya siz veya akrabalanmzdan birisinde, kan
pihtis1 olusturma riskini artiracak bilinen veya siiphelenilen bir kalitsal kan pihtilasma
bozuklugu varsa. Bu durumda, herhangi bir kombine oral dofum kontrol hapi
kullanmaya karar vermeden énce bir doktora danigmalisimz. Vendz veya arteriyel
tromboza yatkinhigmiz oldugunu gosterebilecek bazi kan faktdrleri arasinda aktif
protein C (ATC) direnci, hiperhomosisteinemi; antitrombin-III eksikligi, protein C
eksikligi, protein S eksikligi, antifosfolipid-antikorlardir (antikardiyolipin antikoru,
lupus antikoagiilan) yer alir.

e  Uzun siire hareketsiz kaldiysamz (6rnegin bacaklarimzdan birisi veya her ikisi al¢iya ya
da kirik tahtasina alinmugsa), biiyiik bir ameliyat gegirdiyseniz, bacaklanmzla ilgili




herhangi bir ameliyat olduysamiz veya biiyiik bir travma gegirdiyseniz Bu gibi
durumlarda dogum kontrol hap1 alinmasimn birakilmasi (ameliyat planlanmigsa en az
dort hafta oncesinden birakilmalidir.) ve tamamen iyilesip ayaga kalktiktan iki hafta
sonrasina kadar yeniden baglanmamas: gerekir.

° Sigara kullannm1 (Dolagim bozukluklan ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski
ozellikle 35 yas iizeri ve sigara igen kadinlarda daha da yiiksektir. Ozellikle 35 yagin
tizerindeyseniz bu ilac1 kullanirken sigara kullanmayi birakmalisimz),

. Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrol veya trigliserid diizeyleri yiiksekse veya
gecmiste olduysa)

. Yiiksek tansiyonunuz varsa. laci kullanirken yiiksek tansiyon gelisirse ilaci birakmamz
gerektigi s6ylenebilir.

) Migreniniz varsa,
e  Kalp kapak hastaligimiz varsa,
e  Kalpte ritim bozuklugunuz varsa,

Dogumdan hemen sonra kadinlarda kan pihtist riski artar. Bu nedenle dogumdan ne kadar
sonra kombine bir dogum kontrol hapt kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza
danigmalisimiz.

Kanser

Meme kanseri, kombine dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda biraz daha fazla
gozlenmektedir ancak bunun tedavi sonucu gelisip gelismedigi bilinmemektedir. Ornegin,
kombine dogum kontrol hap: kullanan kadinlarda daha fazla meme timérii saptanmasimin
nedeni onlarin doktorlan tarafindan daha sik kontrol ediliyor olmalar: olabilir. Meme tiimorii
riski kombine dogum kontrol hap: kesildikten sonra zamanla azalir. Memenizi diizenli olarak
kontrol etmeniz 6nemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde doktorunuzla baglantiya
gecmelisiniz.

Dogum kontrol hapt kullamcilar arasinda nadir vakalarda iyi huylu karaciger tiimorleri ve
hatta daha da nadir vakalarda kotii huylu karaciger tiimérleri bildirilmigtir. izole vakalarda bu
tiimorler hayati tehlike olusturan i¢ kanamaya yol agmustir. Olagandis1 olarak siddetli karin
agrimz olmas1 durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Serviks kanseri igin en onemli risk faktorii inatgi Insan Papilloma Viris (HPV)
enfeksiyonudur. Bazi galigmalar ilacin uzun siireli kullammimn kadimnlarda serviks kanseri
gelistirme riskini artirdigii gostermektedir. Ancak cinsel davramsin veya Insan Papilloma
Viriisii (HPV) gibi diger faktorlerin hangi boyutta riski artirdig1 agik degildir.

Periyotlar arasinda kanama

Tiim kombine dogum kontrol haplarinda, ilk birka¢ ay, periyotlanmz arasinda diizensiz
vajinal kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmamz
gerekebilir, ancak drajelerinizi normal bir sekilde almaya devam edebilirsiniz. Diizensiz
vajinal kanama genellikle viicudunuz drajelere aligtiginda kesilir (genelde yaklagik 3 siklusluk
draje alma siirecinden sonra). Kanama devam eder, siddeti artar veya yeniden baslarsa
doktorunuza soyleyiniz.




Kanama olmazsa ne yapilmahdir

Tiim drajeleri diizgiin bir sekilde alirsamz, kusma veya siddetli ishal yasamazsaniz ve baska
ilag kullanmazsanmiz gebe olma olasiigimz ¢ok diisiiktiir. GINERA’y1 normal bir sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Drajeleri hatali bir gekilde alirsaniz veya drajeleri diizgiin bir sekilde almamza ragmen
beklenen kanama ardarda iki kez gerceklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
danismiz. Gebe olmadigimzdan emin olana kadar bir sonraki pakete baglamayimz. Aym
zamanda, hormonal olmayan dogum kontrol 6nlemlerini kullammz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GINERA’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Drajeler her giin yaklasik aym zamanda bir miktar suyla alimmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

GINERA, hamilelikte kullanilmamalidir. Eger, GINERA kullanimi sirasinda hamilelik meydana
gelirse, kullanim durdurulmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GINERA, emziren annelerde kullanilmamalidur.

Arac ve makine kullanmim

Arag ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir c¢alisma
yapilmamistir. Kombine oral kontraseptif kullaniminin arag ve makine kullanma becerileri
iizerinde herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

GINERA’nm i¢eriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz ve sukroz (seker) igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 gekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intoleransimz) oldugu sGylenmisse bu tibbi tiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuza mutlaka hangi ilaglarn veya bitkisel iiriinleri kullandigmiz sdyleyin. flave dogum
kontrol onlemleri (6rnegin kondom) almamiz gerekip gerekmedigini veya almaniz gerektigi
takdirde ne kadar kullanmamz gerektigini veya ihtiyacimiz olan bagka bir ilag kullanimimi
degistirmeniz gerekip gerekmedigini soyleyebilirler.
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda GINERA’nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullamyorsamz liitfen doktorunuza sOyleyiniz:

e Sara hastalip1 tedavisinde kullanilan fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin,

topiramat, felbamat, lamotrigin, barbitiiratlar
o Bir antibiyotik olan rifampisin, penisilinler, tetrasiklinler




e Bir mantar ilaci olan griseofulvin

¢ San kantaron otu (St. John's wort)

e HIV (AIDS hastalig1) tedavisinde kullanilan ritonavir ve nevirapin
e Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin

Laboratuvar testleri

Kan testi veya bagka bir laboratuvar testi yaptirmamz gerektiginde doktorunuza veya
laboratuvar calisanlarina ilag aldigimizi belirtin giinkii dogum kontrol hapi bazi testlerin
sonuglarim etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GINERA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:

GINERA, paketin iistinde oklarla gosterildigi yonde, her giin yaklasik aym zamanda bir
miktar su ile alinmalidir. Birbirini izleyen 21 giin boyunca her giin bir draje alinr. Bir sonraki
pakete 7 giinliik, siklikla kanamanin izlendigi, draje alinmayan dénemi takiben gegilir.

Kombine oral kontraseptifler dogru sekilde kullamldiklarinda yilda yaklagik 1 % basarisizik
riski bulunmaktadir. flag alimi unutulur ya da yanhs kullamlirsa bu oran artar.

GINERA ile ilk kutuya baslama: Bir 6nceki ay dogum kontrol hap: kullamimiyorsa drajeler
kanamanin ilk giinii ahnmaya baglanmalidir. Drajelere kanamanin 2 ile 5. giinleri arasinda da
baglanabilir ancak, bu durumda ilk 7 giin boyunca ek bir bariyer yntemle (5rnegin kondom)
korunulmalidur.

Baska bir dogum kontrol hapmdan gegis: Bir 6nceki dofum kontrol hapimn son drajesinin
alindig1 giiniin ertesi giini GINERA’ya baglanmahdir. En fazla drajesiz veya hormon
icermeyen draje alman dénemin son giiniine kadar ara verilebilir. Vajinal halka ya da flaster
kullanihyorsa GINERA alimma bunlarin ¢ikarildig giin ya da en ge¢ yeni uygulamanmn
yapilacag giin baglanmalidir.

Sadece progesteron iceren bir yontemden gegis: Herhangi bir giinde gegis yapilabilir ancak
draje aliminin ilk 7 giinii ek yontem kullamimalidir.

Hamileligin ilk 3 aymnda gerceklesen diisiikten sonra: Hemen baglanabilir. Ek yonteme
gerek duyulmaz. Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz.

Dogumdan ya da ikinci 3 ayda olan diisiikten sonra: Emziren anne bebegini siitten
kesinceye kadar kullanilmamalidir. Emzirmeyen kadinlarda dofumu ya da diisiik yapanlarda
diistigii takip eden 21-28. giinlerde baglanmahdir. Eger daha geg baslanacaksa kullanimin ilk
7 giiniinde ek bir yontem kullanilmalidir. Daha &ncesinde cinsel birlesme olduysa, dogum
kontrol hapma baslamadan &nce hamilelik olmadigindan emin olunmali ya da bir sonraki
kanama beklenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Drajeler, paketin iistiinde gosterildigi yonde, her giin yaklagik aym zamanda bir miktar suyla
alinmalidir. Birbirini izleyen 21 giin boyunca her giin bir draje alinir.

Doktorunuz GINERA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.




Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu: Ik adet gérmeden sonra endikedir.
Yashlarda kullanimi: Yaghlarda kullanimi yoktur. Menapozdan sonra endike degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi: GINERA siddetli karaciger yetmezliginde kullamlmamalidir.

Bobrek yetmezligi: GINERA bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak aragtinlmamustir.
Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bir degisiklik yapilmasin ileri siirmemektedir.

Eger GINERA'mn etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GINERA kullandiysamz:

Cok fazla GINERA almanin yaratacag ciddi zararh etkilerle ilgili herhangi bir rapor yoktur.
Asir1 dozda kullamminda bulanti, kusma ve geng kizlarda hafif vajinal kanama goriilebilir.
Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.

GINERA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

GINERA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Bir drajeyi almay: unuttufunuz giine bagh olarak ilave dogum kontrol 6nlemleri almaniz,
omegin kondom gibi bir bariyer yontemi kullanmaniz gerekebilir. Asagida belirtilenlere
uygun sekilde drajenizi alimz. Aynca, ayrntih bilgiler i¢in ‘unutulan draje cizelgesine’
bakiniz.

12 saatten daha az zaman gegmisse hatirlamir hatirlanmaz draje alinmahdir. Sonraki drajeler
de her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir.

12 saatten fazla zaman gegmisse agagidaki 2 basit kural uygulanir;

1. Draje alimina hig bir zaman 7 giinden fazla ara verilmez.

2. 7 giin boyunca aralik vermeden draje alinmasi gereklidir.

Giinliik uygulamada su oneriler verilebilir:

1. hafiada 1 draje unutulursa: Son unutulan draje hatirlamir hatirlanmaz alinmalidir (ayn1 anda
iki draje alinmasi gerekse bile). Sonraki drajeler her zamanki gibi alinmaya devam
edilmelidir. Takip eden 7 giin boyunca ek bir yontem kullanilmahdir. Bu 7 giinden &nce
cinsel birlesme olduysa hamilelik ihtimali goz 6niine alinmalidir.

2. haftada 1 draje unutulursa: Son unutulan draje hatirlamir hatirlanmaz alinmalidir (aynt anda
iki draje alinmasi gerekse bile). Sonraki drajeler her zamanki gibi alinmaya devam
edilmelidir. ilk unutulan drajeye kadar 7 giin boyunca drajeler hatasiz alinmigsa ek yontem
kullanmaya gerek yoktur. Aksi takdirde ya da birden fazla draje unutulmugsa ek yontem
kullamlmalidir.

3. haftada 1 draje unutulursa: Unutulan drajeye kadar 7 giin boyunca drajeler hatasiz
alinmigsa asagidaki 2 segenekten birinin uygulanmasiyla ek yonteme gerek kalmaz. Aksi
takdirde 1. segenege ilave olarak ek yontem kullanilmalidur.

1- Son unutulan draje hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir (aym anda iki draje alinmasi gerekse
bile). Kalan drajeler bitene kadar normal zamanda kullamlmahdir. Bir sonraki kutuya hemen
gecilmelidir. Kullameida ikinci kutunun drajeleri bitene kadar kanama beklenmez, ancak
draje alinan giinlerde lekelenme veya ara kanamalar goriilebilir.




2- Kullanilan kutu birakilmalidir. 7 giin aradan sonra (draje unutulan giinler de dahil) yeni
kutuya baglanir.

Unutulan Draje Cizelgesi:

Birden ¢ok draje
almay1 unuttum » Hemen doktorunuza damiginiz
3
yada EVET
Yeni pakete
baslamayi : —>| 1. Hafta |——> Unutmadan 6nceki 7 giin iginde cinsel iligskide
unuttum bulundunuz mu?
HAYIR |
¢ Unuttugunuz drajeyi alin ve drajeleri normal
diizeninde almaya devam edin (bu, bir giinde 2 draje
kullanmaniz anlamina gelebilir)
Yalnmzea 1 draje * Sonraki 7 giin boyunca bir bariyer yontemi kullanin
(kondom)
almay unuttum
(12 saatten fazla
gecikme) * Unuttugunuz drajeyi alin ve drajeleri normal

2. Hafta diizeninde almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet
kullanmaniz anlamina gelebilir)

Unuttugunuz drajeyi alin

Kutuyu bitirin

Drajesiz ara donemi atlayin (drajesiz dsnem yok).
Bir sonraki kutuyla devam edin

e o o o

3. Hafta

/[ \

¢ Mevcut kutuyu birakin

* Draje kullanmaya ara verin (unutulan drajeler dahil
en fazla 7 giin)

¢ Bir sonraki kutuyla devam edin

Mide-bagirsak bozuklugu durumunda ek yontem kullamlmahdir. Draje alimindan sonra 3-4
saat iginde kusma olursa unutulan drajeler igin yapilan neriler gegerlidir. Eger normal draje
alma programi degistirilmek istenmezse, gereken ekstra drajeler baska bir kutudan
alinmalidur.

Adet kanamasimnin one alinmas1 ya da ertelenmesi: Adet kanamasim ertelemek igin
GINERA almaya 7 giinliik ara verilmeden, yeni bir paket ile devam edilir. Bu uzatma
istenildigi siirece, 2. paketin sonuna dek siirdiiriilebilir. Bu siire iginde, ara kanama ya da
lekelenme meydana gelebilir. Daha sonra olagan 7 giinliikk aradan sonra, GINERA alimina
normal sekilde devam edilir. Adet kanamasim haftanin baska bir giiniine kaydirmak i¢in
drajesiz donem istenildigi kadar kisaltilabilir.

Adet kanamasinin baslangi¢ giiniiniin degistirilmesi: Drajeleri belirtildigi gibi alirsaniz
periyodunuz her dért haftada bir yaklastk aym giinde baslayacaktir. Bunu degistirmek
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isterseniz, sonraki drajesiz donemi kisaltmamiz (asla uzatmamz degil) yeterlidir. Ornegin,
periyodunuz genellikle Cuma giinii basliyorsa ve gelecekte periyodunuzun Sah giinii (3 giin
once) baglamasini istiyorsaniz ikinci paketinize her zaman basladifindan ii¢ giin dnce
baslamalisimz, Draje almadigimz donemi gok kisa tutarsamz (6rn: 3 giin veya daha az), bu
drajesiz ddnemde kanama olmayabilir. Sonraki paketi kullanirken ani kanama veya lekelenme
goriilebilir.

GINERA ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

GINERA'y1 dilediginiz her zaman birakabilirsiniz. Eger GINERA'y1 gebe kalmak igin
birakiyorsamz gebe kalmadan once ilk adet kanamanizin gergeklesmesini beklemeniz Snerilir.
Adet kanamamzin gergeklesmesini beklemeniz gebe kalmak igin hangi giinlerde iligkiye
girmeniz konusunda size fikir verecektir. Gebe kalmak istemiyorsamz, diger giivenilir dogum
kontrol yontemleri igin doktorunuza danigimiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? .
Tiim ilaglar gibi, GINERA nn igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

flag kullammuyla iligkili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler i¢in aynca ‘GINERA’y1
asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve ‘GINERA’y1r asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ’ boliimlerine bakimz. Bu boliimleri dikkatle okuyunuz ve
gerekirse derhal doktorunuza bagvurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastamin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygmn:

Depresif duygu durumu, duygu durum degisiklikleri
Bas agris1

Bulanti, karin agrist

Meme agrisi, meme hassasiyeti

Kilo artig1

Yaygin olmayan:

Sivi tutulumu

Cinsel istek azalmasi
Migren

Kusma, ishal
Dékiintii, kurdesen
Memede biiytime

Seyrek:
e Agsir1 duyarhilik
e Cinsel istek artis1
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Kontakt lense toleranssizlik
Frittema nodozum ve erittma multiforme gibi deri nekrozu ve deride ciddi
kizarikliklarla seyreden hastaliklar
¢ Vajinal akinti, memede akinti
¢ Kilo kayb1
Glukoz toleransinda bozulma

KOK kullanan kadinlarda pazarlama sonrasi donemde bildirilen advers ilag reaksiyonlari,
bolim ‘GINERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ’ bashikl kisimda
tartisilan agagidaki ciddi yan etkiler bildirilmigtir:

KOK kullammmiyla iliskiye dair sonuca varlmamis olan durumlarin ortaya ¢ikisi veya
kotiilesmesi:

Damar tikaniklig

Damarsal beyin hastalig1

Damar tikanikligina ait belirtiler

Yiiksek tansiyon

Kanda trigliserit yiikselmesi

Karaciger tiimérleri (iyi veya kétii huylu)

Karaciger fonksiyon bozukluklar

Yiizde ve diger bélgelerde koyu kahverengi lekelerin varlig

Ailevi anjiyoddemi olan kadinlarda, disaridan verilen dstrojen anjiyosdem belirtilerini
uyarabilir ya da siddetlendirebilir.

. Safra yollan tikanikligina bagli sarilik ve kasinti, safra tas1 olusumu, demir birikimi
goriilen porfiri, eklem agrilan ve deri dokintiilerine neden olan sistemik lupus
eritematozus, bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik
tiremik sendrom, sara (epilepsi), beyine bagh bir hastalik olan Sydenham Kkoresi,
hamilelige bagl herpes, isitme kaybi, kronik iltihabi barsak hastaligi olan Crohn
hastahigy, iilseratif kolit, rahim agzi kanseri, uterin miyom (rahimde miyom),
endometriyozis

Meme kanseri tam1 sikhg dogum kontrol hapi kullananlarda ¢ok hafif diizeyde artmustir.
Kombine oral kontraseptif kullanmimiyla iligkili neden sonug iligkisi bilinmemektedir.

Kalitsal anjiyosdem (kalitsal olarak alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) izlenen kadinlarda
ekzojen Sstrojenler anjiyoddem belirtilerini uyarabilmekte veya siddetlendirebilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

5. GINERA’nin saklanmasi
GINERA 1 ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra GINERA y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GINERA’y1 kullanmayimz.
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Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

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

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti., Topkapy/Istanbul

Bu kullanma talimati (giin, ay, yil) tarihinde onaylanmgtir.
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