
KI]LLAIYMA TALiMATI

cIltERA@ draje
A$z yoluyla almrr.

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

o Yardtmct madde: Laktoz, mrsrr niqastasr, povidon 25000, kalsiyum disodyum edetat,

magnezyum stearat, sukroz, povidon 700000, PEG 6000, kalsiyum karbonat, talk,
vaks E

Bu Kullanma Talimaturda:

l. GINERA nedb ve ne igin kullanilr?
2. GINERA'yr hullanmodan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. GINERA nosil kullantlr?
4. Olostyan etkiler nelerdir?
5. GINERA' nm saklanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. GINERA nedirve ne igin kullamhr?
r GINERA, 2l drajelik arnbalajlarda bulunur ve drajeler beyaz renktedir. Her bir draje

etkin madde olarak 0.075 mg gestoden ve 0.03 mg etinilestadiol igerir.

o Ostojen ve progesteron hormonlanru igerer. ve a$z yoluyla ahnan doltrm konfiol
haplanna "Kombine Oral Kontraseptif (KOK)- denir. GINERA'da bu grupta yer alan bir
ilagfir.

o GINERA'1n igindeki gestoden ve etinilestadiol hormonlan hipofiz bezinden (beynin att

krsmrnda yer alan ve onemli hormonlar salgryan bir bez) salgrlanan ve folikiiltin
(yumurta hticresini igeren ufak kesecik) yumurtlama agamasrna kadar olgunlagmasr igin

gerekli olan folikiit uyaflcl hormonun (FSH) ve luteinlegtirici hormonun (LH, adot

aOr,gtistirrae yer alan bir hormon) salgrlanmasrm baskrlarlar ve b6ylece yumurtlama

engellenir.

nu itacr truttanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITIMA TALIMATIM dikketHce
okuyunuzr gfinkfi sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu hilanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilwe sorulartntz olursa, liitfen doWorunuzavqru eczacmtza dantStruz.

o Bu ilag kisisel olmak size reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm lwllarumt srastnda, doldora veya hastaneye gitti{inizde bu ilact
hilandtfiinrn dofuorunuza sdyleyiniz.

o Bu talimatta yaztlanlara rynen uyurutz. ilag hokhnda size hnerilen donm dstnda
yfiksekveya dilgfrh doz hilanmcytruz.

L

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

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G03AA10



Gestoden servikal mukusu koyulagtrnr, bu sayede spermin ovuma ulagmasr engellenir.

Fallop ttiplerinin (rahim iist ktigelerinden yumurtahklara kadar !ruIndn tiip geklindeki
yaprlar) hareketleri ve salgrlan da etkilenebilir. Aynca gestoden ratrim ig zanm da

incelterek dOllenmig bir yumurtamn yerlegmesini engeller.

o GINERA, gebeli$i dnlemek amacrylakullamlr.

2. GII\tERA'yr kullanmadan 6nce dil&at edilmesi gerekenler
GINERA'yr almaya baglamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakn akrabalanman sa[lft
gegmigi hakkrnda bazr sorular soraca}fir. Doktorunuz ayru zamanda kan basrncuuzr Olgecektir

ve kigisel durumunuza ba$h olarak bazr bagka testler de yapabilir.

Bu kullanma tatimatrnda GINERA'yI almayr brakmamz gereken veya GINERA'rn
korumasmrn azal&fit dtrrumlar aqrklanmaktadrr. Bu gibi durumlada ya cinsel iliqkide

bulunmamalmurz ya da ilave doSum kontol dnlemleri almahsrnrz, 6m. kondom veya bagka

bir bariyer yiintemi kullanmak gibi. Takvim y0ntemi veya viicut rstsr 6l9me yOntemlerini

kullanmayrmz. Bu y6ntemler giivenilir olmayabilir. qiinkii GINERA viicut rsrsr ve servikal

mukusun ayhk de[igimlerini etkiler.

Di[er do[um kontol haplan gibi GINERA d4 HIV enfeksiyonu (AIDS) ve di[er cinsel yolla
gegen hastafuklara kargr koruma sa[lamaz.

GII\tERA'yr aga$daki dummlarda KULLAI\IMAYIMZ:

Agagdaki durumlardan herhangi bir gegerli ise GINERA'yr kullanmayrmz. Bunlardan

herhangi biri size uyuyorsa, GINERA'yr kullanmadan 6nce doktonrnuza damgrn. Doktorunuz

farkh Uir tap tipi veya tiimiiyle farkh bir do[um kontrol yOntemi (hormonal olmayan)

kullanmamzr tavsiye edebilir.

E[er;
o Bacaklarnrzda (derin ven trombozu), akci[erlerinizde (pulmoner embolizm), kalbinizde

ftalp lrizi), beyninizde (inme) ya da viicudunuzun ba*a yerinde prhu ya da pthtt

hikayesi (6nceden gegirilmiy'oluqmuq) varsa

o Prhtr riski varsa (Aynca bknz. *GIIIERA'yI aga$daki durumlarda niXf<^Afl,l
KULLAIINIZ" bolumti)

o Sol kola da yayrlabilecek giddetli gti[iis a[nsrna sebep olan anjina pektoris varsa (veya

gegmigte olduysa)

o Gegici istemik atak denilen kahcr etkisi olmayan hafif bir inme varsa (veya gegmigte

olduysa)

o Gorme bozukluklan, konugma bozuklu[q viicudun herhangi bir yerinde giigsiizliik veya

his kaybr gibi belirtilerin eqlik etti[i migreniniz varsa (veya gegmigte olduysa)

o Damarlan etkilemiq geker hastahfrruz vars4
o pankreas iltihabr (pankreatit) veya kan yaplanrun artmrg oldupu pankreas iltihabt

iiykiintiz varsa,
o Mevcut veya gegirilmig karaci[er hastalr$rruz (belirtileri cildde sanhk ya da viicutta

kaqrntr olabilir) varsa ve karaci[erinizlnlennormal olarak gahgmryorsa

. iyr ya da kiitii huylu karaciler tiimOrtiniiz varsa (veya gegmigte olduysa)
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Seks hormonlanrun etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (tirne[in meme veya

genital organ) (veya gegmigte olduysa)

Tam konulmamrg vajinal kanamamz varsa

Gebe iseni z veyagebe oldu[unuzdan gtipheleniyorsaruz

GINERA'1n igerdi[i maddelerden herhangi birine karqr alerjiniz (a$m duyarhlft) varsq
Alerjik reaksiyonun bazr belirtileri, kaqrntr, deride d6ktint0 veya gigme olabilir

Bu kogullardan herhangi biri ilacr ilk kullandr[rmzda baguuza gelirse derhal }ullanmayt

bnakrn ve doktorunuza damguuz. ilacr kullanmayr brraktr[uuz zzllndn hormonal olmayan

do[um kontol 0nlemlerini kullamruz.

GII\ERA'yI aga[rdaki durumlarda DiKKATLi fUlLAItmUZ:
Doktorunuz bu ilaca baglamadan 6nce ailenizdeki sa$rk problemlerini, kan basrncuuzr,

hamile olma ihtimalinizi soracaktr. Aynca gerekliyse tedaviye baqlamadan 6nce ve

sonrasrnda diizenli arahklarla g0$iis, kann ve kasrk muayenesi, smear testi ya da 6zel bir

durumunuz oldu[unda di[er kontollerin yaprlmasr gerekebilir.

Aga$daki durum veya risk fakttirterinden birinin ilk kez orlaya grkmasr vcya alevlenmesi

d"gr* kontol hapr kullammrmn kesilmesi gerekti[ine igaret edebilir. Agafrdaki durumlardan

her}angi birisi ririo iqin gegerli ise doktoruna damgrruz; kombine oral kontraseptif

kullammrna son verilip verilmemesine iligkin karan doktorunuz vermelidir:

o Hafif damarsal hastahk veya hafif nefropati (b6brek yetnedili), retinopati (retinamzt

besleyen ince kan damarlanmn zarar g6rmesi) veya n6ropatinin (sinirlerde herhangi bir
nedenle g6riilen bozukluklar- duyu kaybr) eglik etti$i diyabet (geker hastal{t)

o Yeterli kontrol altrnda olan yiiksek tansiyon (sistolik >140 ila 159 mm Hg veya

diyastolik >90 ila 94 mmHg hipertansiyon)
o porfiri (Kann alnsr ve kas kramplanna neden olan bir gegit kalrtsal hastal@

o Agrn kilo
o Migren
o Kalp damarhastahklan

Aga$da belirtilen durumlardan herhangi birinin bulunmasr durumunda dol<torunuz tarafindan,

birelsel olarak kombine oral kontraseptiflerin kullammrna ait yararlar olasr risklere kar6r

de[irlendirilmelidir. Bazr durumlarda GINERA'yI veya bagka herhangi bir kombine doSum

tcoitot hapr kullamrken dikkatli olmamz gerekir ve doktorunuzun sizi dtizenli olarak

muayene einesi gerekebilir. Risk faktorlerinin veya bu durumlardan herhangi birinin ilk kez

o*aya grkmasr, ya da olaylann giddetlenmesi, artnast halinde hemen doktorunuza

baqvurunuz. Kombine oral kontraseptif ahmrmn devam ettirilmesine veya kesilmesine

doktorunuz karar vermelidir.
o Sigarakullamyorsantz
o $eker hastaft[uuz vanta,

o Fezlakiloluysamz,
o Ytiksek tansiyonunuz (kan basrncrmz ytlksekse) varsa,

o Kalp kapak hastahfrmz veya belirli bir kalp ritn bozuklu[Unuz varsa

I
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Darnar iltihabrruz varsa (yiizeysel flebit)
Varisiniz varsa
yakrn akrabalanmzda geng yaqta prhtr olugumu (bacakta derin ven fiombozu, akcilerde

pulmoner embolizm veya bagka bir yerde), kalp lrizi veya inme meydana geldiyse

Migreniniz varsa,
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Epilepsiniz (sara) varsa

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestol veya fiigliserid diizeyleri yiiksekse

Yakm alaabalanmzda meme kanseri varsa veya gegmigte g6riild0yse

Karaci[er veya safra kesesi hastalt$nz varsa

Ba$rsakta iilsere neden olan veya balrrsak duvannda kahnla;ma" mukozada iilser ve

bdlgesel tenf dfl[timlerinde biiytime ile belirgin Crohn hastah[rmz ya da tllseratif kolit
(kronik iltihabi bagusak hastal{r) vars4
Eklem a[nlan ve deri d6ktinttilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsq

B6brek yetnezliSine neden olan bir prhtrlagma bozuklu[u olan hemolitik tiremik
sendromunuz vars4
Bir fiir kansrzhk olan orak hticreli aneminiz vania

Hamilelik srasrnda ilk defa ortaya grkan veya kdtiilegen bir durum varsa veya seks

hormonlan daha onceden kullamlmrgsa (6rn. igitne kaybr, porfiri denilen metabolik bir
hastahk, herpes gestasyonis denilen bir deri hastah[r veya Sydenham koresi denilen

nOrolojik hastalft)
Hamileli[e bagh da ofiayagrkabilen yitzde san-ka]rverengi lekelenmeler (kloazrna) varsa

@u durumda do$udan gtinege veya ultraviyole rgr[a maruz kalmayrruz)

o Herediter anjiyotideminiz varsa (Yiiz, dil ya da bo[azda giqme ve/veya Wfrna zorlu[u
veya soluma zorlu[u ile birlikte kurdegen gibi anjiyo6dem semptomlan yaglyoniaruz

aeina doktorunuza bagvurun. igeri[inde dstojen bulunan ilaglar anjiyoOdem

semptomlanna sebep olabilir veya k6tiileqtirebilir.)

Yukandaki maddelerden herhangi biri ilacr kullamrken ilk defa bagrmza gelir, tekrarlar veya

kOtiilegirse doktorunuza daugm.

Kan prhtrlan

Tromboz bir daman trkayabitecek kan prhtrsr oluqumudur.

Tromboz bazpn baca[rn derin damarlannda meydana gelir (derin ven tombozu). Ven0z

tromboembolizn (VTE) (toplardamarlarda kan prhtrsr olugumu) bu ilacr alsamz da almasanz

da geligebilir. Hamile oldu[unuzda da ofiaya grkabilir. Bir kan prhtrsr olugtuSu damardan

uyrrt *u akci[er arterlerine ula$rp bloke ederek'pulmoner embolizrn' denilen hastah[a neden

oiabilir. fan prtrtrtan gok nadiren de olsa kalp damarlannda da meydana gelebilir (ve kalp

laizine neden olabilir). Beyinde kan prhtrlan veya yrrtrlmrg damarlar inmeye neden olabilir.

Uzun siireli gahgmalar, kombine do['um kontrol haplanmn kullanrmr ile vendz ve arteriyel

(toplardamar ve atardarnar) kan prhtrlan, embolian, kalp krizi veya inme riskinde arfi$

arasrnda bir ba$antr olabilece[ini gtistermiptir. Bu olaylann gOriilmesi seyrektir.

Ven6z tomboembolizm riski, kullammrn ilk yrhnda en ytiksektir. Bu yilksek risk bir KOK'a
bagtarken ya da aym veya farkh bir KOK'a tekrar baglarken (4 hafta yada dalra uzun bir stire

hai kullanmadrktan sonra) mevcuttur. BUyiik bir gahgrnadan elde edilen veriler, s6z konusu

riskteki artrgrn dzellikle ilk 3 ay boyunca mevcut oldu[unu gdstermektedir.

Dti$iik 6strojen dozlu (<50 pg etinilestadiol) KOK kullananlarda VTE riski; KOK

kulianmayrp gebe olmayan kadrnlardaki riskten iki ila iig kat daha ytiksek olup, gebelik ve

do[umla iliqkilendirilen riskten datra dtigiikttir.

Qok nadir olarak ven6z veya arteriyel tomboembolik olaylar ciddi kahcr sakathklara neden

olabilir, hayati tehlike oluEurabilir, hattra dltimciil olabilir.
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Derin ven trombozu ve I veya pulmoner embolizn olarak g6rtilen vendz tomboembolizm
tiim kombine do$um kontol haplanmn kullammr srasmda meydana gelebilir.

Karaci[er, ba[rsak, bdbrek, beyin veya g}z da]ril vticudun baqka krsrmlannda son derece

nadir olarak kan prhtrlan meydana gelebilir.

Agagdaki betirtilerden herhangi birini fark etti$iniz takdirde ilacr almayr kesiniz ve derhal

doktorunuza bagvurunuz:

Derin ven trombozu: bacakta veya bacaktaki bir toplardamar boyunca tek tarafh giglik;

yalruzsaayaktayken veya yiiriirken hissedilebilecek a[n veya hassasiyet; srcakhk artrgr; ciltte

krmrzrhk veya renk deEi$kliEi.

Pulmoner embolizm: aniden ofiaya gkan, aqrklanamayan nefes darhsr ya da luzh soluma;

kamn sdz konusu olabilece[i ani 0ksiiriik; derin solumayla artabilen keskin g6gus a[nst;
kaygr; giddetli dengesizlik ve baygnhk hissi ya da bag d6nmesi, sersemlik; hrzlr veya

dtizensiz kalp atrgr. Bu semptomlardan baz./ran (6,r, "nefes darh[t", "6ksiirtik') Ozgiin deEildir

ve dalra yaygm ya da dal:r- az giddetli olaylar (6r, solunum yolu enfeksryonlan) geHinde

yanlu yorumlanabilir.

Arteriyel tromboembolizm (direkt olarak ya M toplardammdaki prhtrmn koparak getnesi

sonucu atardamarlarda oluqan ukanma)

o inme: ytizde, bacak veya kolda, Ozellikle viicudun bir tarafinda ani hissizlik ya da

eriqsirzitik; ani konfiizyon (biling bulamkhg), konuqma yadakawamada guqliik; bir ya

du-h.r iki gtizde ani g6rme guqltig0; ani ytiriime guqltEti, baq dOnmesi, denge ya da

koordinasyon kaybr; bilinen nedeni olmayan ani, giddetli veya uzun stlren bag alpst;

biling kaybr ya dan0betin eqlik etti$ ya datek baqrna baylma.

o diEer arteriyel damarlan hkayan kan prhhlan: bir kol ya da bacaktaki ani aEn,

gigme ve agrk mavi renk de[igikliSi, ani kann a[nsr ("akut' aMomen).

o kalp krizi: g6Etis, kol ya da gtiEtis kemifi altrnda a[n, ralratsrdrk, basrng, a$rhk,
srkrgma yu du dolgunluk hissi; srt, gene, bo[az, kol ve mideye yayrlan rahatsrzhk;

dolgunlut, hazrmsrzhk ya dabo[ulma hissi; terleme, bulantr, kusma ya da baq d6nmesi;

aqrn giigstizliik, kaygr yadanefes darh[r;htzhveya diizensiz kalp atrgt

Ven6z veya arteriyel kan prhtrsr (6rn. derin ventiztomboz, pulmoner embolizrn, kalp laizi)

veya inme riski, aga$rdaki fakt6rler ile arfrnaktadn:

Artan yaq,

Agrn kilo,
Ailede 6nceden gegirilmig dolagrm bozuklu[u (bacaktatromboz, akcilerlerde pulmoner

embolizm (akci[erlerde prhtr oluqumu) veya bagka bir yerlerde, g€ng ya$ta g€girilmig

kalp krizi ya dainme meydana geldiyse veya siz veya akrabalannrzdan birisinde, kan

prhng olugturma riskini artracak bilinen veya giiphelenilen bir kalrtsal kan prhtrlaqma

Lorut t"g" varsa. Bu durumda, herhangi bir kombine oral dopum kontrol hapt

kullanrniya karar vermeden 6nce bir doktora damgmahsmrz. Vendz Yeya arteriyel

tromboza yatkrnhgmz oldugunu gdsterebilecek bazr kan faktOrleri arasrnda aktif
protein C iefC) 

-direnci, 
hiperhomosisteinemi; antitombin-Ill eksikli[i, protein C

"tri*ligi, 
protein S eksikli[i, antifosfolipid-antikorlardr (antikardiyolipin antikoru,

lupus antikoagtilan) yer aln.

Uzun siire hareketsiz kaldrysamz (tirne[in bacaklanmzdan birisi veya her ikisi algrya ya

da kmk talrtasrna ahnmrgsa), buyiik bir ameliyat gegirdiyseniz, bacaklanmda ilgili
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herhangi bir ameliyat olduysamz veya biiyiik bir travma gegirdiyseniz Bu gibi
durumlarda do[um kontrol hapr alurmasrmn brakrlmasr (ameliyat planlanmtgsa en az

dort hafta oncesinden brrakrlmahdr.) ve tamamen ryilegip ayapa kalkfiktan iki hafta
sonrasrna kadar yeniden baglanmamasr gerekir.

Sigara kullanrmr @olagrm bozukluklan ile ilgili yan etkilerin ofiaya grkma riski
Ozillikle 35 yag iizeri ve sigara igen kadrnlarda datra da ytiksektir. 0zellikle 35 yagrn

iizerindeyseniz bu ilacr kullamrken sigara kullanmayr bnakmaftsuuz),

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestol veya tigliserid diizeyleri y0ksekse veya
gegmigte olduysa)

Ytiksek tansiyonunuz varsa. ilacr kullamrken yiiksek tansiyon geligirse ilacr brakmamz
gerekti$i siiylenebilir.

Migreniniz varsq

Kalp kapak hastah[rmz varsa,

Kalpte ritim bozuklu$muz varsa,

Do[umdan hemen sonra kadrnlarda kan prhtrsr riski artar. Bu nedenle dofumdan ne kadar

sonra kombine bir do[um kontol hapr kullanmaya baglayabilece[inizi doktorunuza

damgmahsrmz.

Kanser

Meme kanseri, kombine do[um kontrol hapr kullanan kadrnlarda bbaz daha fazla
g6zlenmektedir ancak bunun tedavi sonucu geiigip geligmedi[i bilinmemektedir. Orne[in,
kombine do[um kontol hapr kullanan kadrnlarda dalra fazla meme tiimOrii saptanmasmrn

nedeni onlann doktorlan tarafindan daha srk kontrol ediliyor otnalan olabilir. Meme tiimOrti

riski kombine do[um konfiol hapr kesildikten sonra zammlaazafu. Memenizi diizenli olarak

kontol etneniz 6nemlidir ve herhangi bir yumru hissetti[inizde doktoruntrzla ba$lanttya

gegmelisiniz.

Do[um kontrol hapr kullamcilan arasrnda nadir vakalarda iyi huylu karacifer tiimOrleri ve

fra6a aafra da nadirvakalarda ktitii huylu karaci[er tiim6rleri bildirilmigtir. izole vakalarda bu

ttim6rler hayati tehlike oluqturan ig kanamaya yol aqmrgtr. Ola[andrgr olarak giddetli kann

a$nrz olmast durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Serviks kanseri igin en onemli risk fakt6rii inatgr insan Papilloma Virtis GIPV)
enfeksiyonudur. Bazr gahgmalar ilacrn uzun siireli kullammrmn kadrnlarda serviks kanseri

geligirme riskini urt rdrgr* gostermektedir. Ancak cinsel davramgrn veya insan Papilloma

Virusti (IfV) gibi di[er faktorlerin hangr boyutta riski artrdr[r aerk de[ildir.

Periyotlar arasrnda kanama

Tiim kombine dopum kontrol haplannda, ilk birkag ay, periyotlarnrz arasrnda diizensiz

vajinal kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmamz

gerekebilir, ancak drajelerinizi normal bir gekilde almaya devam edebilirsiniz. Dilzensiz

vajinal kanama genellikle viicudunuz drajelere aftqtr[rnda kesilir (genelde yaklaSrk 3 siklusltrk

draje atma siirecinden sonra). Kanama devam eder, giddeti artar veya yeniden baqlarsa

doktorunuza sdyleyiniz.
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Kanama olmazsa ne yaprlmahdrr

Ttim drajeleri diizgtin bir gekilde alrsamz, kusma veya qiddetli ishal ya$amazsailz ve bagka

ilag kullanmazsamz gebe olma olasrhgmz gok dtigiiktiir. GINERA'yr normal bir gekilde

kullanmaya devam ediniz.

Drajeleri hatah bir gekilde alrsamz veya drajeleri diizgiin bir gekilde almaruza ra[men
beklenen kanama ardarda iki kez gergeklegmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza

damgrmz. Gebe olmadr[rmzdan emin olana kadar bir sonraki pakete baglamayrmz. Ayru
zamanda,hormonal olmayan do['um kontrol Onlemlerini kullammz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgmz.

GII\tERA'mn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Drajeler her gtin yaklaqrk aym zamanda bir miktar suyla ahnmahdn.

Hamilelik
Ilaa lailanmadan dnce doldorunuza veya eczacmtza darusmtz.

GINERA, hamilelikte kullamlmamahdr. E[er, GINERA kullanrmr srasmdahamilelikmeydana

gelirse, kullanrm durdurulmahdrr.

Tedniniz srasmdo hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczactnaa

dantsmtz.

Emzime
ilau kullanmadan 6nce dofuorunuza veya eczoctn za darugmtz

GINERA, emziren annelerde kullamlmamahdr.

Arag ve makine kullantmt
Araq. ve makine kullanma beceriteri iizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir gahgma

yaprimamrgtr. Kombine oral kontaseptif kullammrmn ara& ve makine kullanma becerileri

tizerinde herhangi bir etkisi g6zlenmemigtir.

GIhtERA'nrn igeriEinde bulunan yardmcr maddeler hahkmda dnemli bilgiler
Bu hbbi tirtin laictoz ve sukroz (geker) igermektedir. E[er datra dnceden doktorunuz tarafindan

bazr gekerlere kargr talrammtilstizliigiintiz (intoleransrruz) oldu[u s6ylenmigse bu trbbi iirtinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

DiEer ilaglar ile birlikte kullanm
Doktorunuza mutlaka hangi ilaglan veya bitkisel iirtinleri kullandr[rnz sOyleyin. ilave do[um

kontrol 6nlemleri (tirnelin kondom) almaruz gerekip gerekmedi[ini veya almantz gerektipi

takdirde ne kadar kullanmanrz gerekti[ini veya ihtiyacrnrz olan baqka bir ilag kullantmmt

de[igtirmeniz gerekip gerekmedi[ini s6yleyebilirler.

nii itagtar ile birlikte kutlamldrgnda GINERA'ntn ya da kutlamlan di[er ilacrn etkisi

de[igebiiir. Aga[rdaki ilaglan kullamyorsamz liitfen doktorunuza sOyleyiniz:

o Sara hastah[r tedavisinde kutlamlan fenitoirU primidon, karbamazepin, okskarbazepin,

topiramat, felbamat, lamotigin, barbitiiratlar
o Bir antibiyotik olan rifampisin, penisilinler, tetasiklinler
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o Bir mantar ilacr olan griseofulvin
o San kantaron otu (St. John's wort)
o HIV (AIDS hastah[r) tedavisinde kullamlan ritonavir ve nevirapin
o BaF$rkhk sistemi hastahklanrun tedavisinde kullamlan siklosporin

Laboratuvar testleri

Kan testi veya bagka bir laboratuvar testi yaptrffrrantz gerekti[inde doktorunuza veya

laboratuvar gahganlanna ilaq aldr[rmzr belirtin gtinkii dopum kontol hapr bazr tesflerin

sonuglanm etkileyebilir.

E{er regeteti ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda hilaruyorsanz veya son zamanluda
kullandmtz ise liitfen doWorurutzaveya eczacmtza bunlar hal*tnda bilgi veriniz.

3. GII\IERA nasrl kullamhr?
Uygun kullrnm ve doz./uygulama srkh$ igin talimatlar:
GII.IERL, paketin tistiinde oklarla g0sterildi[i yOnde, her gtin yaklaqrk aym zamanda bir
miktar su ile alurmahdr. Birbirini izleyen 21 $in boyunca her gtin bir draje ahmr. Bir sonraki

pakete 7 ggnltilq srkhkla kanamamn izlendi[i, draje ahnmayan d0nemi takiben gegilir.

Kombine oral kontraseptifler do$u qekilde kullamldrklannda yrlda yaklaqk I % ba.gansrzhk

riski bulunmaktadn. ilag ahmr unutulur yadayanh$ kullamlrsabu oran artar.

GINERAile ilk kutuya baglama: Bir iinceki ay dopum kontol hapr kullamlmryorsa drajeler

kanamanrn ilk gUnU ahnmaya baglanmahdr. Drajelere kanamamn 2 ile 5. gtinleri arasrnda da

baqlanabilir ancak, bu durumdailkT giin boyunca ek bir bariyer yOntemle (0rne[in kondom)

korunulmahdrr.

Bagka bir do[um kontrol haprndan gegig: Bir Onceki do[um kontol haprmn son drajesinin

alrndrg giintin ertesi giinii GINERA'ya baglanmahdrr. En fazla &aiesiz veya hormon

igerm-yen draje ahnan d0nemin son gtiniine kadar ara verilebilir. Vajinal halka ya da flaster

kullanriryorsa GINERA ahmrna bunlann grkanldr[r grin ya da en geg yeni uygulamaun
yaprlaca[r gtin baqlanmaltdr.

Sadece progesteron igeren bir ydntemden gegig: Herhangi bir giinde gegig yaprlabilir ancak

draje ahmrmn ilk 7 gUnti ek y6ntem kullamlmahdn.

Hamiletifin ilk 3 aymda gergeklegen dfigfikten sonra: Hemen baSlanabilir. Ek ytinteme

gerek duyutmaz. Doktorunuzun tavsiyesine gOre kullamnu.

Do[umdan ya da ikinci 3 ayda olan dfigfikten sonra: Emziren anne bebe[ini stitten

kestceye kadar kullamtmarnatrdn. Emzirmeyen kadrnlarda dolumu ya da dt$tik yapanlarda

dtipggi takip eden 2l-28. giinlerde baglanmahdr. E[er da]ra geg baglanacaksa kullammrn ilk
Z giilrtinae it Uir yiintem kullamlmahdr. Datra Oncesinde cinsel birlegme olduys4 do$un
koinol haprna baqlamadan tince hamilelik olmadr[rndan emin olunmah ya da bir sonraki

kanama beklenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DraJeler, paketin iisttinde gOsterildi[i y0nde, her giin yaklalk aym zamanda bir miktar suyla

ahnmatrdrr. Birbirini izleyen 2l $in boyunca her gtin bir draje altrur.

Dolilorunuz GINERA ile tedavinizinne kadar stirece[ini size bildirecektir.

\,

8



De$gikyag gnrplan:
Qocuklarda kullanrmr: ilk adet gdrmeden sonra endikedir.

Yaglrtarda kullammr: Yaghlarda kullammr yoktur. Menapozdan sonra endike de[ildir.

Ozet kullamm dummlan:
Karaciler yetmezli$: GINERA giddetli karaci[er yemedi[inde kullamlmamahdr.
Bdbrek yetmezli$: GINERA b0brek yetnezli[i olan hastalardadznl olarak aragtrnlmamrgtr.

Mevcut veriler bu hastalann tedavisinde bir de[igiklik yaprlmasrm ileri stirmemektedir.

Eger GNEM'run etkisinin qok gtglU veya zaytf olduPuna dair bir izleniminiz var ise

doWorunuz veya eczactntz ile konuSurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla GIITIERA kullandrysanrz:

Qok fazla GINERA almamn yaralacaprciddi zarartr etkilerle ilgili herhangi bir rapor yoktur.

Agrn dozda kullammrnda bulantr, kusma ve geng krzlarda hafif vajinal kanama g6riilebilir.

E[er sizde bu belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.

GNEM'dan htllanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmrtsantz bir dofuor veya eczaa ile
konuSunuz.

GII\ERAtyr kullanmayr unutursantz:

Bir drajeyi almayr unuttu[unuz gtine ba[h olarak ilave do[um kontol Onlemleri almamz,

6rne[in liondom gibi bir bariyer y6ntemi kullanmamz gerekebilir. Aga[rda belirtilenlere

uygun gekilde drajenizi ahmz. Ayncq aynntrh bilgiler igin 'unutulan draje cizelgesine'

bakrmz.

12 saatten daha az z*rfitar_ gegmigse hatrrlamr hatrlanmaz draje ahnmahdr. Somaki drajeler

de her zarnanki gibi ahnmaya devam edilmelidir.

12 saatten fazlazamangegmigse aqalrdaki 2 basit kural uygulamr;

l. Draje ahmrna hig bir zrrmarlT gtinden fazlaaraverilmez.

2. 7 giirLboyunca aratrk vermeden draje ahnmasr gereklidir.

Giinliik uygulamada gu Oneriler verilebilir:

l. haftada I draje unutulursa: Son unutulan draje hatrrlamr hatrlanmaz ahnmahdr (aym anda

tkt d*j" aftnmasr gerekse bite). Sonraki drajeler her zamanki glbi ahnmaya devarn

edilmelidir. Takip eden 7 giin boyunca ek bir yiintem kullamlmahdr. Bu 7 giinden Once

cinsel birlegme olduysahamilelik ihtimati gdz ontine ahnmahdg.

2. haftada f draje unutulursa: Son unutulan draje hatrrlamr hatrrlanmaz ahnmahdr (aym anda

tkt d*j" "tr*r*r 
gerekse bile). Sonraki drajeler her zamanki gibi ahnmaya devam

edilmelidir. ilk unutulan drajeye kadar 7 giin boyunca drajeler hatasu aftnmrqsa ek y6ntem

kullanmaya gerek yoktur. Aksi takdirde ya da birden fazta draje unutulmuqsa ek ydntem

kullamlmahdrr.
3. haftada I draje unutulursa: Unutulan drajeye kadar 7 gtin boyunca drajeler lla;tasz

"t"*r$." "$"Erdrkt 
2 segenekten birinin uygulanmasryla ek y6nteme gerek kalmaz. Aksi

takdirde l. segene[e ilave olarak ek y6ntem kullamlmafudr.
l- Son rurutulan draje hatrrlamr hatrlanmaz aftnmahdr (aym anda iki draje ahnmasr gerekse

bite). Kalan drajelei bitene kadar normal rurrarrda kultamlmahdr. Bir sonraki kuhrya hemen

gegilmelidir. Kullamcrda ikinci kutunun drajeleri bitene kadil kanama beklenmez, ancak

draje ahnan giinlerde lekelenme veya dtakanamalar gortilebilir.

9
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2- Kullamlan kutu brakrlmahdn. T giln aradan sonra (draje unutulan giinler de datril) yeni

kutuya baglamr.

Unutulan Draje Qizelgesi:

. UnuttuEunuzdrajey ahn

. Kutuyu bitirin

. Drajesiz ara ddnerni atlayrn (drajesiz ddnem pk).

. Bir sonraki kutuyla devam edin

. Mevcut kutuyu brakrn

. Draje kullanmaya ara verin (unutulan drajelo dahil
en fazla 7 giin)

. Bir sonraki kutuyla devam edin

Mide-bagrsak bozuklu[u durumunda ek yiintem kullamlmahdu. Draje ahmrndan sonra 3-4

saat iginde kusma olursa unutulan drajeler igin yaprlan Oneriler gegerlidir. E[er normal draje

alma programt de[igtirilmek istenmezse, gereken eksta drajeler baqka bir kutudan

ahnmahdr.

Adet kanamasrnln 6ne ahnmasr ya da ertelenmesi: Adet kanamasrm ertelemek igin

GINERA almaya 7 giinliik ara verilmeden, yeni bir paket ile devam edilir. Bu uzatna
istenildi[i stirece, 2. paketin sonuna dek siirdiirii]ebilir. Bu stire iginde, ara kanama ya da

lekelenme meydana gelebilir. Datra sonra ola[an 7 giinltik aradan sonra, GINERA ahmrna

nonnal gekilde devam edilir. Adet kanamasmr haftarun baqka bir gtintine kaydrrmak igin

drajesiz d6nem istenildi[i kadar krsaltrlabilir.

Adet kanamasrnrn baglangrg gtntinfin de$gtirilmesi: Drajeleri belirtildigl grbi alrsamz
periyodunuz her ddrt haftada bir yaklagrk aym gtinde baqlayacaktr. Bunu de$igtirmek

Birden gok dreje
elmeyr unuttum

ye de

Yeni pekcte
beglemeyt
unuttum

Unutmadan dnceki 7 g[n iginde cinsel iligkide
bulundunuz mu?

. UnuttuEunuzdrajeyi ahnve drajeleri normal
dilzeninde almaya devam edin (bu, bir giinde 2 draje

kullanmanz anlamma gelebilir)
. Sonreki 7 g0n boyunce bir bariyer ydntemi kullantn

(kondom)

o UnuttuEunuz drajeyi ahn ve drajeleri normal
ditzeninde almaya devam edin (bu, bir gfrnde 2 tablet
kullanmanz anlamma gelebilir)

t0

U



L

isterseniz, sonraki drajesiz d6nemi krsalfrnamz (asla uzatnamz depil) yeterlidir. Ome$in,
periyodunuz genellikle Cuma gtinti baghyorsa ve gelecekte periyodunuzun Sah giinfl (3 gUn

0nce) baqlamasrru istiyorsamz ikinci paketinize her zaman bagladr[mdan tig giin Once

baqlamahsrruz, Draje almadlEruz d6nemi gok krsa tutarsanrz (6rn: 3 gOn veya daha az), bu

drajesiz donernde kanama olmayabilir. Sonraki paketi kullamrken ani kanama veya lekelenme

gOrillebilir.

GINERA ile tedavi sonlandrnldr$nda olugabilecek etkiler
GINERA'yr diledi[iniz her zaman brakabilirsiniz. ESer GINERA'yr gebe kalmak igin
brakryorsamz gebe kalmadan 6nce ilk adet kanamamzrn gergeklegmesini beklemeniz Onerilir.

Adet kanamaruan gergekleqmesini beklemeniz gebe kalmak igin hangi glinlerde iligkiye
girmeniz konusunda size fikir verecektir. Gebe kalmak istemiyorsamz, diEer gtivenilir do[um
konfiol y0ntemleri igin doktorunuza damgrmz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglax gibi, GINERA'mn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

ilag kullammryla iligkili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler igin aynca 'GII\ERA'yI
aga[rdaki durumlarda KI]LLAIIIMAYIMZ ve'GIIYERA'yI aga[rdaki dummlarda
nifru,T.li KULLAI\IMZ' bdltimlerine bakrmz. Bu b6ltimleri dikkatle okuyunuz ve

gerekirse derhal doktorunuza baqvurunuz.

Yan etkiler aqa$daki kategorilerde g6sterildi[i gekilde srralanmrgtr:

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az I inde giiriilebilir.
Yaygrn: t0 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla g0riilebilir.

Yuygm olmayan: 100 hastanm birinden az,fak*at 1.000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.

Seyrek 1.000 hastamn birinden az,fakat 10.000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden az gOriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygn:
o Depresif duygu durumu, duygu durum de[igiklikleri
. Ba$ a[nsr
o Bulantr, kann a$nst
o Meme a[nsr, meme hassasiyeti
o Kilo artgr

Yaygm olmayan:
o Srvr tufulumu
o Cinsel istek azalmasr
o Migren
o Kusma, ishal
o D6kiintii, kurdegen
o Memede biiyiime

Seyrek:
o Agrn duyarhhk
o Cinsel istek artrgr
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o Kontakt lense toleranssrzhk
o Eritema nodozum ve eritema multiforme gibi deri nekrozu ve deride ciddi

krzankhklarla seyreden hastahklar
o Vajinal akrnu, memede akmtt
o Kilo kaybr
o Glukoz toleransmda bozulma

KOK kutlanan kadrnlarda paz,arlamasonraril ddnemde bildirilen advers ilag reaksiyonlan,
boliim 'GII\tERA,yr aga[rdaki durumlarda DiKKATf,i fUf,f,AffnUZ' baghkh losrmda

tartrgrlan aqa$daki ciddi yan etkiler bildirilmigtir:
KOK kullanrmryla iligkiye dair sonuca vanlmamrg olan durumlann ortaya grkrgr veya

kdtiilegmesi:

o Damartrkarukl{t
o Damarsal beyin hastah[r
o Damar trkamkh$na ait belirtiler
o Ytiksektansiyon
o Kanda rigliserit ytikselmesi
o Karaci[er tiim0rleri (iyi veya k6tii huylu)
o Karaci[er fonksiyon bozukluklan
o Ytizde ve di[er biilgelerde koyu kahverengi lekelerin varh[r
o Ailevi anjiyoodemi olan kadrnlarda, drgandan verilen Ostojen anjiyo6dem belirtilerini
uyarabilir ya da giddetlendirebilir.
o Safra yollan fikamkh[rna ba$h sanhk ve kaqrntr, safra tagr olugumu, demir birikimi

gortilen porfiri, eklem a{grlan ve deri dOkiintiilerine neden olan sistemik lupus

iritematozus, bdbrek yetnezligine neden olan bir prhtrlagma bozuklu[u olan hemolitik
tiremik sendrom, sara (epilepsi), beyine bafh bir hastahk olan Sydenham koresi,

hamileli[e ba$r herpes, igitne kaybr, laonik iltihabi barsak hastahlr olan Crohn

hastafi[r, iilseratif koli! rahim 4^ kanseri, uterin miyom (ratrimde mryom),

endometriyozis

Meme kanseri tam srkhpr do$um kontrol hapr kullananlarda gok hafif diizeyde artmgtr.
Kombine oral konfraseptif kullammryla iligkiti neden sonug iligkisi bilinmernektedir.

Kalrtsal anjiyoddem (kalrtsal olarak alerji sonucu yi0zvetrr$azda gigme) izlenen kadrnlarda

ekzojen iistojenler anjiyoodem belirtilerini uyarabilmekte veya giddetlendirebilmektedir.

E$er bu htllanma talimatmda balri geqmeyen herhangi bir yan etki ile kargilastrsaruz

doWorurutzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.

5. GINERA'nrn saklanmasr
GINEM'y1 qocuWarm gdremeyece$i, erigemeyecefii yerlerde ve ambalaimda saHaytruz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklaytruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Anbalajdalci/trartondaki/giSedeW son hilanma tarihinden sonro GINEM yt hilanmmyma.
E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz GINERA'yr kullanmayrmz.
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Ruhsat Sahibi:
Bayer Ttirk Kimya San. Ltd. $ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye - Istanbul
Tel: (0216) s28 36 00
Faks: (0216) 64539 50

tlretimyeri:
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti., Topkapr/istanbul

Bu htllanma talimafi (gtin, oy, yl) tarihtnde onaylanmtstr.
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