Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/132/desolett-0-15-0-03-mg-21-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3SAA09

KULLANMA TALIMATI

DESOLETT 150 mcg/30 mcg Tablet
Agizdan kullanilir.

o Etkin madde: Desogestrel 150 mikrogram, etinilestradiol 30 mikrogram
o Yardimci maddeler: all-rac-a-tokoferol, patates nisastasi, silika koloidal susuz, povidon,
stearik asit, laktoz monohidrat (ineklerden elde edilir), saf su, aseton.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESOLETT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESOLETT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DESOLETT nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. DESOLETT’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. DESOLETT nedir ve ne icin kullanmilir?
DESOLETT, karton kutu igerisinde, 21 tablet igeren 1 blister seklinde kullanima
sunulmaktadir.

Bir yiiziinde 5’in iizerinde “TR” baskis1 ve diger tarafinda “ORGANON” yazan tabletler
yuvarlak, bikonveks (her iki yiizeyi de digbilikey), 6 mm ¢apinda ve beyaz renktedir.

DESOLETT, agiz yoluyla alinan, kombine bir dogum kontrol tabletidir. Hamile kalmayi
onlemek amaciyla kullanihir.

progestojen. Bu hormonlar yumurtaliklarinizdan yumurta ¢ikisin1 6nleyerek gebe kalmanizi
onler. Ayrica, DESOLETT rahim agzinda (serviks) bulunan siviy1 (mukus) daha yogun hale
getirerek spermin rahime ulagsmasini zorlastirir.

DESOLETT 21 giinliik bir ilactir; 21 giin boyunca her giin bir tablet alirsiniz, sonraki 7 giin
hi¢ tablet almazsiniz.

2. DESOLETT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK) hakkinda bilinmesi gereken 6nemli konular:

e Dogru kullanildiklarinda etkisi geri ¢evrilebilen dogum kontrol yoOntemlerinin en
giivenilirlerinden biridir.
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e Ozellikle kullanimlarinin ilk yilinda veya 4 hafta ya da daha uzun siireli bir aradan sonra
tekrar baglanmalarini takiben toplardamar ve atardamarlarda kan pihtist olma riskini az
miktarda artirirlar.

e Liitfen dikkatli olunuz ve sizde kan pihtis1 belirtileri oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuzla
goriistinliz (bkz. Boliim 2 “Kan pihtilart”)

e Bazi kadilar mevcut tibbi sorunlar1 veya hastaliklar1 nedeniyle bu tableti almamalidir.
DESOLETT in sizin i¢in uygun oldugundan emin olmak i¢in liitfen bu kullanma talimatin
okuyunuz.

e Hamileligi onlemek i¢cin DESOLETT’i size sdylenen sekilde almaniz ve her bir pakete
zamaninda baglamaniz 6nemlidir. Bir tableti almay1 unuttugunuzda ya da hamile kaldiginizi
diisiindiigiiniizde ne yapacaginizi anladiginizdan emin olunuz.

Bu tableti almanin yararlari sunlardir:

e Dogru sekilde kullanildiginda en giivenli, geri doniislii dogum kontrol yontemlerinden
biridir.

¢ Cinsel yasami kesintiye ugratmaz.

e Adet kanamalariniz daha diizenli, daha hafif ve daha az agrili hale gelir

e Adet kanamas1 6ncesi semptomlariniza faydasi olabilir.

DESOLETT sizi, HIV (AIDS) veya Klamidya gibi cinsel yolla bulasan hastaliklara kars:
korumaz. Bu tip koruma sadece prezervatif ile miimkiindiir.

Hamileligi 6nlemesi icin DESOLETT’in belirtilen sekilde alinmasi gerekir.

DESOLETT kullanmadan once bilinmesi gerekenler

Genel bilgiler:

DESOLETT’i kullanmaya baslamadan 6nce boliim 2’de yer alan kan pihtilarina ait kismi
okumalisimz. Ozellikle kan pihtilarinin muhtemel bulgularini okumaniz énemlidir — bkz.
boliim 2 “Kan pihtilar1”.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce veya kullanmaya devam edip etmemeye karar verirken
ilacin yararlarin ve risklerini anlamaniz 6nemlidir. Bu ilag¢ saglikli kadinlarin ¢ogu i¢in uygun
olsa bile, tiim kadinlar i¢in uygun degildir.

Bu kullanma talimatinda belirtilen hastaliklardan veya risk faktorlerinden herhangi biri sizde
mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz.

DESOLETT almaya baslamadan once
e Doktorunuz size kendiniz ve ailenizin tibbi sorunlari hakkinda sorular soracak ve kan
basincinizi 6lgecektir. Meme muayenesi gibi baska kontrollerden de gegmeniz gerekebilir.

DESOLETT almaya devam ederken

e Genellikle ilag yeniden regetelenirken, doktorunuz tarafindan diizenli kontrollerden
gecirilmeniz gerekecektir.

¢ Diizenli servikal yayma (smear) testleri yaptirmaniz gerekecektir.

e Ayda bir kez memelerinizi ve meme uglarinizi degisiklikler yoniinden tetkik ediniz;
yumrular veya deride ¢ukurlagsma gibi tuhaf herhangi bir durum goriirseniz veya elinizle
hissederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Bu ilac1 alirken bir kan testi yaptirmaniz gerekirse doktorunuza sdyleyiniz; ¢iinkii bu ilag
bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuzun mutlaka bilmesi gerekir. Ameliyattan yaklasik
4-6 hafta 6nce bu ilact almay1 birakmaniz gerekebilir. Kan pihtis1 riskini azaltmak i¢in bu
gereklidir (bkz. ‘Tablet ve kan pihtilari” boliimii). Doktorunuz tableti ne zaman tekrar
kullanmaya baslayabileceginizi size sOyleyecektir.

DESOLETT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa, DESOLETT kullanmamalisiniz. Asagidaki
durumlardan herhangi biri sizde varsa, doktorunuza sdylemeniz gerekir. Doktorunuz hangi
farkli dogum kontrol yonteminin uygun olacagini sizinle konusacaktir. Ayrica ‘DESOLETT’1
asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz’ kismina bakiniz.

Eger DESOLETT in bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliligimiz (alerjiniz)

varsa.

Eger bacaklarimizin, akcigerlerinizin veya diger organlarinizin kan damarlarinda bir kan

pihtisi (derin ven trombozu — DVT, akciger embolisi — AE) varsa (veya daha 6nce olmugsa).

Eger kan pihtilagmasini etkileyen bir rahatsizligimizin oldugunu biliyorsaniz; 6rn. protein C

eksikligi, protein S eksikligi, antitrombin-III eksikligi, Faktor V Leiden veya antifosfolipid

antikorlar

Eger bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya uzun siire ayaga kalkip dolasamamissaniz

(bkz. ‘Kan pihtilar1’ boliimii)

Eger kalp krizi veya inme gegirmigseniz

Eger angina pektoris (siddetli gogiis agrisina neden olan ve kalp krizinin ilk belirtileri

olabilen bir durum) veya gegici iskemik atak (GIA — gegici inme belirtileri) varsa veya daha

once olmussa

Eger atardamarlarinizda piht1 olugsma riskini artirabilecek asagidaki hastaliklardan herhangi

biri sizde mevcutsa:

— kan damarlarinin hasar gordiigii ciddi diyabet (seker hastalig)

— ¢ok yiiksek kan basinci

— kanda ¢ok yliksek yag seviyeleri (kolesterol ve trigliseritler)

— hiperhomosisteinemi (kanda yiiksek seviyelerde homosistein [kandaki yaygin amino asit]
bulunmasti) olarak bilinen bir durum

Eger aural1 (6nceden belirti veren) migren olarak bilinen bir migren tipi bagagriniz varsa

veya gegirmisseniz.

Eger sizde siddetli bir karaciger hastalig1 varsa veya yakin gegmiste yasadiysaniz.

Eger gecmiste karaciger tiimoriiniiz olduysa.

Eger sizde kandaki yagli maddelerin yiiksek seviyesine bagli olarak pankreatit (pankreasin

iltihaplanmasi) varsa veya yakin gegmiste yasadiysaniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.

Eger cinsiyet hormonlarindan etkilenen bir kanseriniz (0rnegin meme, endometriyum

(rahim c¢eperi) veya yumurtalik kanseri) varsa.

Eger doktorunuz tarafindan nedeni agiklanamayan vajinal kanamamniz varsa.

Hepatit C hastastysaniz ve ombitasvir / paritaprevir / ritonavir ve dasabuvir veya glekaprevir

/ pibrentasvir i¢eren tibbi lriinler kullaniyorsaniz (ayrica bkz. Boliim 2, ‘Diger ilaglar ile

birlikte kullanim1’).

— Bu durumlardan herhangi biriyle karsilasirsaniz veya ilk kez DESOLETT kullanirken

ortaya cikarlarsa, bir an 6nce doktorunuzla goriisiiniiz. DESOLETT almayiniz.
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DESOLETT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuza ne zaman danismalisiniz?

Eger,

— Bacaklarinizda kan pihtist (6rn. derin ven trombozu), akcigerinizde kan pihtist (6rn.
akciger embolisi), kalp krizi veya inme gecirdiginize isaret edebilecek kan pihtilasmasinin
olasi belirtilerini fark ederseniz (bkz. asagida ‘Kan pihtilart’ boliimii),

acilen tibbi yardim aliniz.

Bu ciddi yan etkilere ait bulgularin agiklamasi i¢in “Kan pihtisi nasil anlasilir?” boliimiine
bakiniz.

Eger,

— Yiizde, dilde ve/veya bogazda sigsme gibi anjiyoddem semptomlar1 ve/veya yutma giicligii
veya potansiyel olarak nefes alma giicliigii ile birlikte kurdesen yasarsaniz (bkz. asagida "
Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza sdyleyiniz” bolimii),

acilen tibbi yardim aliniz.

Asagidakilerden her hangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuza soyleyiniz

S6z konusu durum DESOLETT kullanirken baglamigsa ya da siddetlenmisse, doktorunuza

sOylemelisiniz.

Gegmiste kalp, dolasim veya kan pihtilasmasiyla ilgili sorunlar yasadiysaniz.

Seker hastahigimz (diyabet) varsa.

Gegmiste bobrek veya karaciger sorunlarimz olduysa.

Gecgmiste siddetli depresyon gecirdiyseniz.

Gegmiste migreniniz olduysa.

Hamileyken ya da tableti kullamirken:

— tliim viicutta kasint1 (pruritus)

— enfeksiyondan kaynakli olmayan sarilik

— safra tasi

— sistemik lupus eritematozus (SLE)

— herpes gestationis adi verilen i¢i su dolu kabarcik benzeri dokiinti.

— otoskleroz ad1 verilen bir isitme sorunu.

— Porfiri, kalitsal ve edinilmis anjiyoédem adi verilen diger seyrek goriilen durumlar
olduysa [Yiizde, dilde ve/veya bogazda sisme gibi anjiyoodem semptomlart ve/veya yutma
glicliigii veya potansiyel olarak nefes alma giicliigii ile birlikte kurdesen yasarsaniz
derhal doktorunuz ile gériismelisiniz. Ostrojen iceren iiriinler, kalitsal ve edinilmis
anjiyoodem semptomlarina neden olabilir veya semptomlari kétiilestirebilir].

¢ Yiiziiniizde kahverengi lekeler varsa (kloazma); eger bu lekeler sizde varsa giines veya
ultraviyole 151ga maruz kalmaktan kagininiz.

e Sizde Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit (kronik iltihabi bagirsak hastalig1) varsa;

e Sizde sistemik lupus eritematozus (SLE, dogal savunma sisteminizi etkileyen bir hastalik)
varsa;

e Sizde hemolitik iiremik sendrom (HUS, bébrek yetmezligine yol acan bir pihtilasma
bozuklugu) varsa;

e Sizde orak hiicre hastalig1 (kansizliga yol agan anormal alyuvar iiretimi) varsa,

o Kanmizdaki yag seviyeleri yiikselmisse (hipertrigliseridemi) veya bu durum ailenizde daha
once goriilmiisse. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1) gelisme riskinde artisla
iliskilendirilmistir;
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e Bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa veya uzun siire ayaga kalkip dolasamamigsaniz (bkz.
‘Kan pihtilar1’ boliimii);

e Yeni dogum yaptiysaniz kan pihtisi gelisme riski daha yiiksektir. Dogumdan sonra
DESOLETT kullanmaya ne kadar erken baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

e Deri altindaki toplardamarlarda iltihap varsa (siiperfisyel tromboflebit);

e Toplardamarlarinizda varis varsa.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuza soéyleyiniz. Tablet kullanirken
bunlardan herhangi biri ilk defa gerceklesirse veya daha kotiilesir ya da tekrarlanirsa da
doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii DESOLETT almay1 durdurmaniz gerekebilir.

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

Tablet ve kan pihtilar
KAN PIHTILARI

Dolasim bozukluklar ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
icen kadinlarda ytiksektir.

DESOLETT gibi kombine hormonal dogum kontrol yonteminin kullanimi, hi¢bir kombine
hormonal yontem kullanmamaya kiyasla kan pihtis1 olusma riskinizi artirir. Nadir vakalarda
kan pihtis1 kan damarini tikayabilir ve ciddi problemlere neden olabilir.

Kan pihtilari,

e toplardamarlarda (‘vendz tromboz’, ‘vendz tromboembolizm’ veya VTE olarak bilinir)

e atardamarlarda (‘arteriyel tromboz’, ‘arteriyel tromboembolizm’ veya ATE olarak bilinir)
olusabilir.

Kan pihtilart her zaman tamamen iyilesmez. Nadiren, ciddi ve kalic1 etkiler olabilir veya ¢ok
seyrek olarak oliimciil olabilirler.

DESOLETT nedeniyle zararh kan pihtisi olusma riskinin diisiik oldugunu hatirlamak
onemlidir.

Kan pihtis1 nasil anlasihir
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz acil tibbi yardim alin.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde mevcut mu? Olas1 rahatsizlik

e bir bacagin veya bacakta ya da ayaktaki bir damarin sismesi, | Derin ven trombozu
ozellikle asagidaki durumlarla birlikteyse:
— bacakta, yalnizca ayaga kalkarken veya ylirlirken
hissedilebilen agr1 veya hassasiyet
— bacakta sicakligin artmasi
— bacagin derisinde renk degisimi (6rn. soluklasma veya
kirmizi ya da maviye donme)
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aniden sebebi belli olmayan nefes darlig1 veya hizli nefes alip
verme;

belli bir nedeni olmayan, kan gelmesiyle birlikte olabilen ani
Oksiiriik;

derin nefes alip vermeyle artabilen keskin gogiis agrisi;

ciddi sersemlik veya bas donmesi;

hizli veya diizensiz kalp atimi;

karninizda ciddi agri;

Emin degilseniz bir doktorla goriisiiniiz ¢iinkii oksiiriikk veya nefes
darlig1 gibi bazi belirtiler solunum yolu enfeksiyonu gibi daha hafif
durumlarla karistirilabilir (6rn. soguk alginligi)

Akciger embolisi

Genellikle tek bir gdzde goriilen asagidaki belirtiler:

Retinal ven trombozu

e ani gorme kayb1 veya (gozde kan pihtist)
e gorme kaybina ilerleyebilen agrisiz gorme bulanikligi
e gOgliste agr1, rahatsizlik, basing, agirlik Kalp krizi
e gogiiste, kollarda veya gogiis kemiginin altinda sikisma veya
doluluk hissi
o tokluk, hazimsizlik veya tikaniklik hissi,
e sirt, gene, bogaz, kol ve karna uzanan, list bedende agr1,
e terleme, bulanti, kusma veya sersemlik;
e agirt halsizlik, endise (anksiyete) veya nefes darligi,
e hizli veya diizensiz kalp atimi
o Ozellikle viicudun tek bir tarafinda yiiz, kol veya bacakta ani Inme (felg)

giicstizliik veya uyusma;

ani kafa karigikligi, konugsma veya anlama gii¢ligii;

gozlerden biri veya her ikisinde ani gérme kaybi;

ani ylriime gii¢liigii, bas donmesi, denge veya koordinasyon
kaybi;

sebebi bilinmeyen ani, ciddi ve uzun siireli bas agrisi

Nobetle birlikte veya ndbet olmadan bayilma veya biling kaybi

Bazen inme belirtileri, hemen ve tamamen iyilesecek sekilde ¢ok
kisa stireli olabilir. Ancak yine de acil tibbi yardim almalisiniz
¢linkii bagka bir inme riskiniz olabilir.

kol ve bacak gibi uzuvlarda sisme ve hafif mavi renk alma;
karninizda ciddi agr1 (akut abdomen)

Diger toplardamarlari
tikayan kan pihtilar

Toplardamarda kan pihtilar

Toplardamarda kan pihtisi olusursa neler olabilir?
e Kombine hormonal kontraseptif kullanimi, toplardamarda kan pihtisi (vendz tromboz) ile
iligkilendirilmistir. Ancak, bu yan etkiler seyrektir. Bu yan etkiler en ¢ok kombine hormonal

kontraseptif kullaniminin ilk yilinda goriilmiistiir.

e Kan pihtis1 bacakta veya ayakta bir toplardamarda olusursa derin ven trombozuna (DVT)

neden olabilir

e Kan pihtis1 bacaktan ayrilip akcigere yerlesirse akciger embolisine neden olabilir
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e Cok seyrek olarak kan pihtis1 géz gibi baska bir organda olusabilir (retinal ven trombozu)

Toplardamarda kan pihtis1 olusma riski ne zaman en yiiksektir?

Toplardamarda kan pihtis1 olusma riski, ilk kez kombine hormonal kontraseptif kullanildiginda,
kullanimin ilk yilinda en fazladir. Risk ayrica kombine hormonal kontraseptife 4 hafta veya
daha uzun siire ara verildikten sonra tekrar baslandiginda (ayni tirlin veya farkli bir iiriin) daha
fazla olabilir.

Ilk yildan sonra, risk azalir ancak yine de kombine hormonal kontraseptif kullanmadiginiz
durumdan biraz daha fazladir.

DESOLETT kullanmay1 biraktiginizda kan pihtis1 riskiniz birkac¢ hafta igerisinde normale
doner.

Kan pihtis1 olusma riski nedir?

Risk, dogal VTE riskinize ve kullandiginiz kombine hormonal kontraseptife baglidir.

DESOLETT le bacakta veya akcigerde kan pihtis1 (DVT veya AE) riski diisiiktiir.

e Herhangi bir kombine hormonal kontraseptif kullanmayan ve hamile olmayan 10.000
kadindan, yaklasik 2’sinde bir y1l i¢inde kan pihtis1 olusur

e [evonorgestrel, norethisteron veya norgestimat igeren kombine hormonal kontraseptif
kullanan 10.000 kadindan, yaklasik 5 ila 7°sinde bir yil icinde kan pihtis1 olusur

e Norelgestromin veya DESOLETT gibi etonogestrel iceren kombine hormonal kontraseptif
kullanan 10.000 kadindan, yaklasik 9 ila 12’sinde bir y1l i¢inde kan pihtist olugur

e Kan pihtisi olusma riski kisisel tibbi hikayenize gore degisir (bkz. asagida “Kan pihtis
riskinizi artiran unsurlar” boliimii)

Bir yil icinde kan
pihtisi olusma riski

Hamile olmayan ve kombine hormonal tablet/bant/halka [ 10.000 kadindan
kullanmayan kadinlar yaklagik 2’si
Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat iceren kombine | 10.000 kadindan
hormonal kontraseptif tablet kullanan kadinlar yaklasik 5 ila 7’si
DESOLETT kullanan kadinlar 10.000 kadindan

yaklagik 9 ila 12’si

Toplardamarda kan pihtisi riskinizi artiran unsurlar

DESOLETT le kan pihtisi olusma riski diisiiktiir ancak baz1 durumlar riski artirir.

Eger:

e Asiri kiloluysaniz (viicut kitle indeksi veya VKI 30 kg/m? iizerindeyse);

e Yakin akrabalarinizdan birinin bacaklarinda, akcigerinde veya diger organlarinda geng yasta
(6rn. 50 yasin altinda) kan pihtis1 olmussa. Bu durumda kalitsal kan pihtilagsma sorununuz
olabilir.

e Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa ya da bir hastalik veya yaralanma nedeniyle uzun siire
ayaga kalkip dolasamamissaniz ya da bacagmiz algidaysa. Ameliyat olmadan veya
hareketliliginiz kisitlanmadan birka¢ hafta 6nce DESOLETT kullaniminin birakilmasi
gerekebilir. DESOLETT kullanimini birakmaniz gerekiyorsa tekrar kullanmaya ne zaman
baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

e Yasmiz ilerledikce (6zellikle 35 yasin {izerinde);

e Birka¢ hafta 6nce dogum yaptiysaniz;
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riskiniz daha yiiksektir.
Bu durumlarin sayis1 arttikca kan pihtist olusma riskiniz de artar.

Ozellikle diger unsurlara sahipseniz, havayolu seyahati (4 saatten fazla) gegici olarak kan pihtist
olugma riskinizi artirabilir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse emin olmasaniz bile doktorunuza sdylemeniz
onemlidir.
Doktorunuz DESOLETT in durdurulmasi gerektigine karar verebilir.

DESOLETT kullanimi sirasinda yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, rnegin, yakin
akrabalariizdan birinde sebebi belli olmayan kan damarinda piht1 olusumu gergeklesirse veya
fazla kilo alirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Atardamardaki kan pihtilar

Atardamarda kan pihtisi olusursa neler olabilir?

Toplardamardaki kan pihtist gibi, atardamar igerisinde olusan kan pihtis1 da ciddi sorunlara
neden olabilir. Ornegin kalp krizine veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtis1 riskinizi artiran unsurlar

DESOLETT kullanimiyla kalp krizi veya inme riski oldukg¢a diisiiktiir ancak asagidaki

durumlarda bu risk artar:

e Yasiniz arttikca (35 yas tizeri);

e Sigara kullamyorsamiz. DESOLETT gibi kombine hormonal kontraseptif kullanirken
sigaray1 birakmaniz onerilir. Sigara kullanmay1 birakamiyorsaniz ve 35 yas lizerindeyseniz
doktorunuz farkli bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi 6nerebilir;

e Agsiri kiloluysaniz;

e Kan basinciniz yiiksekse;

e Yakin akrabalarinizdan biri geng yasta (50 yasin altinda) kalp krizi veya inme gecirdiyse.
Bu durumda sizin de kalp krizi veya inme gegirme riskiniz daha yiiksek olabilir;

e Sizde veya yakin akrabalarinizdan birinde, kanda yiiksek yag seviyeleri (kolesterol veya
trigliserit) durumu varsa;

o Ogzellikle ‘auranm eslik ettigi migren (bas agrisindan 6nce fark edilen hisler veya
semptomlar; gorsel aura icin belirtiler: Kor noktalar, zik-zak gorme veya dalgali goriintiiler,
cakan 1siklar)’ ad1 verilen tipte migreniniz varsa;

e Kalbinizle ilgili bir sorununuz (kalp kapake¢ig1 rahatsizlig, atriyel fibrilasyon adi verilen ritm
bozuklugu) varsa;

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa.

Bu durumlardan birden fazlasi sizde mevcutsa veya herhangi biri ciddiyse, kan pihtis1 olugsma
riski daha da yiiksek olabilir.

DESOLETT kullanim1 sirasinda yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, drnegin,
sigara kullanmaya baglarsaniz veya yakin akrabalarinizdan birinde sebebi belli olmayan
tromboz ger¢eklesirse veya fazla kilo alirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Tablet ve kanser

Bu tablet uzun siire kullanilirsa yumurtalik ve rahim kanserine yakalanma riskinizi azaltir.
Bununla birlikte rahim agz1 kanserine yakalanma riskiniz biraz artabilir; fakat bunun nedeni
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tabletin kendisi degil, prezervatifsiz cinsel iligkiye girmek olabilir. Tiim kadimnlar diizenli
servikal yayma (smear) testleri yaptirmalidir.

Meme kanseriniz varsa veya ge¢miste yakalandiysaniz, tablet kullanmamalisiniz. Bu tablet
meme kanserine yakalanma riskinizi biraz arttirir. Ne kadar uzun siire tablete devam ederseniz
bu risk o kadar artar; ancak tableti kesmenizden sonra yaklasik 10 y1l i¢inde risk normale doner.
Meme kanseri 40 yasin altindaki kadinlarda ender goriildiiglinden, halihazirda ve ge¢cmiste
tablet kullanan kadinlarda ilave meme kanseri vakalarinin sayis1 azdir.

Ornegin:

e Daha 6nce hi¢ tablet kullanmamis 10.000 kadindan yaklasik 16’s1 35 yasina geldiginde
meme kanserine yakalanir.

e Yirmili yaslarin basinda 5 yil siireyle tablet kullanmis 10.000 kadindan yaklagsik 17-18’1
35 yasina geldiginde meme kanserine yakalanir.

e Daha once hic tablet kullanmams 10.000 kadindan yaklasik 100’1 45 yasina geldiginde
meme kanserine yakalanir.

e Otuzlu yaslarin basinda 5 yil siireyle tablet kullanmis 10.000 kadindan yaklasik 110°u
45 yasina geldiginde meme kanserine yakalanir.

Meme kanseri riskiniz asagidaki durumlarda artar:

e Daha 6nce meme kanserine yakalanmis yakin bir akrabaniz varsa (anne, kizkardes,
anneanne),

e (Ciddi kilo fazlaniz varsa.

Memelerinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz (6rnegin, deride ¢ukurlasma, meme
uclarinda degisiklikler veya gorebildiginiz veya elinizle hissedebildiginiz yumrular), miimkiin
olan en kisa zamanda bir doktora basvurunuz.

Tablet alinmasi1 sarilik ve kanser olmayan karaciger tlimorleri gibi karaciger hastaliklariyla
iligkilendirilmistir; ancak bu nadirdir. Cok nadir olarak tablet, uzun siire kullanan kadinlarda
karaciger kanserinin bazi formlariyla da iligkilendirilmistir.

Siddetli mide agrisi, cildinizde veya gozlerinizde sararma (sarilik) yasarsaniz miimkiin
olan en kisa zamanda bir doktora basvurunuz. DESOLETT almay1 durdurmaniz gerekebilir.

Psikolojik bozukluklar

DESOLETT de dahil olmak {izere hormonal dogum kontrol hapt kullanan bazi kadinlarda
depresyon veya depresif ruh hali goriildiigii bildirilmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen
intihar egilimli disiincelere yol acabilir. Eger ruh hali degisiklikleri ve depresif belirtiler
yasarsaniz, daha fazla tibbi yardim i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

Saglik sorunlariniz veya hastaliklariniz varsa doktorunuza séyleyiniz.

DESOLETT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DESOLETT kullanirken yiyecek ve igeceklerle ilgili uygulanmasi gereken 6zel bir talimat
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile iseniz DESOLETT kullanmayimmiz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, DESOLETT
kullanmay1 durdurmadan 6nce hamile kaldiginizi dogrulamak i¢in gebelik testi yaptiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde DESOLETT tavsiye edilmemektedir. DESOLETT, anne siitliniin
kalitesini azalttigi ve bilesimini degistirdigi i¢in emzirme etkilenebilir. Bu sebeple,
DESOLETT kullanimi genel olarak bebegin tamamen siitten kesilmesine kadar
onerilmemektedir. Siit ile birlikte kiiciik miktarlarda ilacin salgilanmasi miimkiin olmakla
birlikte, bu durumun bebegin sagligi lizerinde olumsuz bir etkiye sahip olduguna iliskin
herhangi bir kanit mevcut degildir.

Alternatif dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuza danisiniz. Emziriyor olmaniz
hamile kalmaniz1 6nlemez.

Arac¢ ve makine kullaninm
DESOLETT ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkiye sahip degildir.

DESOLETT’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢ laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {rlinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu tableti kullanirken bagka bir ilac1 veya regeteli olmasa bile bitkisel bir tiriinii ayn1 zamanda
almaniz gerekirse, doktorunuza, eczaciniza veya dis hekiminize DESOLETT kullandiginiz1 her
zaman bildiriniz. DESOLETT kullandiginizi bu baska bir ilaci regeteleyen doktorunuza veya
dis hekiminize (veya eczaciniza) de sdyleyiniz. Bunun nedeni, DESOLETT in diger ilaglarin
ne kadar iyi calistigini da etkileyebilmesidir, bu da etkinin artmasina (6rnegin siklosporin) veya
etkinin azalmasina (6rnegin lamotrigin) neden olabilmektedir. Eger bu ilaglar1 aliyorsaniz,
tedavinizin ayarlanmasi gereken durumlarda bunu doktorunuza hatirlatiniz. Ayrica ilaglarinizin
kullanma talimatlarin1 okuyarak bunlarin hormon iceren dogum kontrol ilaclariyla birlikte
alinip alinamadigini 6greniniz.

Baz1 ilaclar DESOLETT’in gereken sekilde etki etmesini engelleyebilir. Bu, asagida
belirtilen tedavilerde kullanilan ila¢lar1 igerir:

e Epilepsi (sara) (primidon, fenitoinler, fenobarbital, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat, modafinil);

Tiiberkiiloz (verem) (rifampisin);

HIV (AIDS) enfeksiyonu (ritonavir, nelfinavir, nevirapin ve efavirenz);

Hepatit C viriis enfeksiyonu (6rn., boceprevir, telaprevir)

Diger bulasici hastaliklar (6rn., griseofulvin)

Depresif ruh hali (St. John’s wort (Sar1 kantaron otu) bitkisel tedavisi)

Akcigerlerde kan damarlarindaki yiiksek kan basinci (bosentan)

Eger DESOLETT in etkisini azaltabilecek bir ila¢ ya da bitkisel {irlin kullaniyorsaniz, bir
bariyer dogum kontrol yontemi de kullanilmalidir. Baska bir ilacin, ilact kullanmay1 biraktiktan
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28 giin sonraya kadar DESOLETT iizerinde etkisi olabileceginden, bu siire kadar bariyer
dogum kontrol yontemi de kullanilmas1 gerekmektedir.

Eger Hepatit C hastasiysaniz ve ombitasvir / paritaprevir / ritonavir ve dasabuvir veya
glekaprevir / pibrentasvir iceren tibbi lriinler kullaniyorsaniz, DESOLETT'i kullanmayin,
clinkli bu, karaciger fonksiyonu kan test sonuglarinda artisa neden olabilir (ALT karaciger
enziminde artis).

Doktorunuz, bu tibbi iiriinlerle tedaviye baglamadan 6nce size bagka bir tiir kontraseptif (dogum
kontroliinde kullanilan bir yontem) regete edecektir.

DESOLETT, bu tedavinin tamamlanmasindan yaklagik 2 hafta sonra yeniden baglatilabilir.
Bkz. Bolim 2, “DESOLETT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”.

Laboratuvar testleri
Herhangi bir idrar veya kan tahlili yaptiracaksaniz, doktorunuza DESOLETT kullandiginizi
sOyleyiniz, ¢linkii bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESOLETT nasil kullanihr?
Hamileligi 6nlemek i¢in her zaman DESOLETT’1 asagida tarif edilen sekilde aliniz. Emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DESOLETT”i 21 giin boyunca her giin alimiz.

DESOLETT ambalajinda 21 tablet vardir ve paketin {izerinde her bir tabletin haftanin hangi

giinii alinacag isaretlenmistir.

o Tabletleri her giin yaklasik ayn1 saatte alin.

e Haftanin dogru giiniiniin isaretlendigi tableti alarak baslayin.

e Ambalajin lizerindeki oklarin yoniinii izleyin. 21 tabletin hepsini bitirinceye kadar her giin
bir tablet alin.

e Her bir tableti biitiin olarak, gerekli miktarda suyla birlikte alin. Tableti ¢ignemeyin.

Ardindan 7 giinliik tabletsiz donem gelir.

Ambalajdaki 21 tabletin hepsini aldiktan sonra, 7 glin boyunca hig tablet almayacaksiniz. Yani,
eger bir paketten son tableti bir Cuma giinii aldiysaniz, sonraki paketteki ilk tableti ertesi
haftanin Cumartesi giinii alacaksiniz.

Paketteki son tableti aldiktan birka¢ giin sonra adet kanamasina benzeyen ¢ekilme kanamaniz
olmalidir. Bu kanama sonraki tablet paketinize baslama zamani geldiginde bitmemis olabilir.

Tabletlerinizi dogru sekilde almis ve sonraki pakete zamaninda baslamigsaniz, bu 7 giinliik
tabletsiz donemde ilave dogum kontrol 6nlemi almaniz gerekmez.

Ardindan sonraki pakete baslayimz

Yedi giinliik tabletsiz donemden sonra kanamaniz devam ediyor olsa bile DESOLETT in
sonraki paketine baslayimiz. Yeni pakete mutlaka zamaninda baslayiniz.
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DESOLETT’1 dogru sekilde aldiginiz siirece, her bir yeni pakete her zaman haftanin ayn1 giinii
baslayacaksiniz.

DESOLETT’e baslama

Yeni kullanicilar veya ara verdikten sonra tekrar baslayanlar

Iki secenek mevcuttur:

— DESOLETT tabletini bir sonraki adet kanamanizin ilk giinii aliniz. Bu sekilde basladiginizda
ilk tabletinizle hamile kalmaya kars1 koruma altinda olacaksiniz.

— Veya, adet kanamaniz baglamigsa, kanamaniz durmus olsun veya olmasin, DESOLETT e 5.
giin baslaymiz (adet déneminizin ilk giiniinii 1. giin kabul ederek). Ilk yedi tableti dogru
sekilde alincaya kadar, prezervatif gibi ilave bir dogum kontrol 6nlemi almaniz gerekir.

Baska bir dogum kontrol tabletinden DESOLETT e gecis

e Halihazirda 21 giinliik bir tablet aliyorsamz: Bir 6nceki paketin bitiminin ertesi giinii
DESOLETT almaya baslayiniz. 1k tabletinizle birlikte hamile kalmaya kars1 koruma altinda
olacaksiniz ancak DESOLETT in ilk paketini bitirinceye kadar kanama yagamayacaksiniz.

e Halihazirda 28 giinliik bir tablet aliyorsamz: En son aktif tabletinizden sonraki giin
DESOLETT almaya baslayiniz. 1k tabletinizle birlikte hamile kalmaya kars1 koruma altinda
olacaksiniz. DESOLETT in ilk paketini bitirinceye kadar kanama yasamayacaksiniz.

e Sadece progestojen iceren bir tablet aliyorsaniz (mini tablet veya POP): DESOLETT e,
halihazirda o giiniin mini tabletini almis olsaniz bile, kanamanizin ilk giinii baslayiniz.
Hamile kalmaya kars1 korunmaniz hemen baslayacaktir. Sadece progestojen igeren bir tablet
alirken genellikle herhangi bir kanama yasamiyorsaniz, o tableti almay1 herhangi bir giin
birakabilir ve ertesi giin DESOLETT e baslayabilirsiniz. Yedi giin boyunca, prezervatif gibi
ilave bir dogum kontrol 6nlemi almaniz gerekir.

Yalnizca progestojen iceren bir enjeksiyon, implant ya da progestojen salan bir rahim igci
aractan (RIA) DESOLETT e gecis

DESOLETT kullanmaya bir sonraki injeksiyonunuz geldiginde ya da implant ya da rahim i¢i
araciniz ¢ikarildiginda baslaymiz. DESOLETT kullandiginiz ilk 7 giin, prezervatif gibi, ilave
bir dogum kontol yontemi kullandiginizdan emin olunuz.

Diisiik veya abortustan sonra DESOLETT e baslama

Diisiik veya abortus (bir gebeligin bilerek sona erdirilmesi)  yasadiysaniz, doktorunuz
DESOLETT almaya derhal baglamaniz1 sdyleyebilir. Bu, ilk tabletinizle hamile kalmaya kars1
koruma altinda oldugunuz anlamina gelir.

Bebek sahibi olduktan sonra dogum kontrolii

Cok yakin bir zaman 6nce bebeginiz olduysa, doktorunuzdan dogum kontrolii hakkinda tavsiye

isteyiniz.

Emzirmiyorsaniz:

e DESOLETT almaya dogumdan ii¢ hafta sonra baslayabilirsiniz veya,

e DESOLETT almaya dogumun iizerinden ii¢ haftadan daha fazla zaman gectikten sonra
baslayabilirsiniz ancak ilk yedi tableti dogru sekilde alincaya kadar, prezervatif gibi ilave bir
dogum kontrol 6nlemi almaniz gerekir.

e Dogumdan sonra cinsel iliskiye girdiyseniz hamile kalmis olma ihtimaliniz vardir;
dolaysiyla prezervatif gibi bagka bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir. Bu
durumda ilk DESOLETT tabletinizi bir sonraki adet kanamanizin ilk giinii aliniz.
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Bir tabletin unutulmasi

Bir tableti almay1 unutursaniz asagidaki talimatlari izleyiniz:

BURADAN Unutulan tableti ne zaman almaniz
gerekiyordu?

BASLAYIN

l

l

12 saatten daha kisa zaman Once

12 saatten daha fazla zaman 6nce veya
birden fazla tableti almay1 unuttunuz

l

l

- Geciken tableti hemen ve diger tabletleri
normal sekilde aliniz. Bu, bir giinde iki
tablet almaniz anlamina gelebilir.

- Endiselenmeyiniz; hamile kalmaya kars1
korumaniz azalmayacaktir.

-En yakin tarihte unutulan tableti hemen
alimiz.

-Daha Once unutulan tabletler varsa
bunlar1 pakette birakiniz.

-Diger tabletlerinizi normal sekilde aliniz.
Bu, bir giinde iki tablet almaniz anlamina
gelebilir.

-Sonraki 7 giin boyunca ilave 6nlemler
alimiz (6rn., prezervatif).

-En yakin tarihte unutulan tabletten sonra
pakette kac adet tablet kaldigini kontrol

ediniz.

l

l

Pakette 7 veya daha fazla tablet kalmis

Pakette 7°den az tablet kalms

l

l

-Sonraki 7 giin boyunca ilave Onlemler
almay1 unutmayiniz.

-Paketi bitirdikten sonra, yeni pakete
baslamadan 6nce normal 7 giinliik aray1
birakiniz.

-Paketinizin ilk haftasinda bir veya daha
fazla tableti almayir unuttuysaniz (1-7.
giinler) ve o hafta cinsel iliskiye
girdiyseniz, gebe kalmis olabilirsiniz.
Miimkiin olan en kisa zamanda
doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye
isteyiniz. Onlar size acil dogum kontrol
Onlemi almanizi 6nerebilirler.

-Sonraki 7 giin boyunca ilave Onlemler
almay1 unutmayiniz.

-Paketi bitirdikten sonra, yeni pakete
ertesi giin ara birakmadan baglayiniz.
-Ikinci paketi bitirdikten sonra bir gekilme
kanamaniz  olmazsa, diger pakete
baslamadan 6nce gebelik testi yaptiriniz.
-Paketinizin ilk haftasinda bir veya daha
fazla tableti almay1 unuttuysamz (1-7.
giinler) ve o hafta cinsel iligkiye
girdiyseniz, gebe kalmig olabilirsiniz.
Mimkiin olan en kisa zamanda
doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye
isteyiniz. Onlar size acil dogum kontrol
onlemi almanizi dnerebilirler.

13/20




Bir paketteki tabletlerden herhangi birini almay1 unuttuysamz ve ilk tabletsiz donemde
kanamaniz olmazsa, hamile kalmis olabilirsiniz. Doktorunuza basvurunuz veya kendiniz
gebelik testi yapimiz.

Yeni tablet paketine gec baslarsaniz veya “ara verdiginiz haftay1” yedi glinden daha fazla
uzatirsaniz, hamilelige karsi korunamayabilirsiniz. Son yedi giin i¢inde cinsel iliskiye
girdiyseniz, tavsiye almak icin doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Acil dogum kontrol
Oonlemi almaniz gerekebilir. Ayrica yedi giin boyunca ilave bir dogum kontrol yontemi
kullanmaniz gerekir (prezervatif gibi).

Tabletin kaybolmasi

Bir tableti kaybederseniz,

Kaybolan tablet yerine paketteki en son tableti alabilirsiniz. Ardindan diger tiim tabletleri
normal gilinlerinde aliniz. Adet doneminiz normalden bir giin daha az siirecek ancak hamile
kalmaya kars1 korunmaniz etkilenmeyecektir. Yedi giinliik tabletsiz donemden sonra, yeni bir
baslangi¢ giiniliniiz olacak (6ncekinden bir giin evvel).

Veya adet doneminizin baslangi¢ giiniinii degistirmek istemiyorsamz, yedek bir paketten
bir tablet alimz. Ardindan mevcut paketinizdeki diger tiim tabletleri normal sekilde aliniz.
Baska tabletleri de kaybetme ihtimalinize kars1 agilmis yedek paketi saklayabilirsiniz.

Kusma veya ishaliniz olursa
Mideniz bulanir ve kusarsaniz veya cok siddetli ishal yasarsaniz, viicudunuzda o tabletin
icerisindeki hormonlarin olagan miktar1 bulunamayacaktir.

flac1 aldiktan 3-4 saat sonra kusarsaniz, ila¢ almamis gibi olursunuz. Bir tabletin unutulmasi
halinde boliim 3. ‘Bir tabletin unutulmas:’ kismindaki talimatlari izleyiniz.

DESOLETT aldiktan sonra 12 saatten daha uzun siire siddetli ishaliniz devam ederse, 12
saatten daha uzun siire tableti almamaniz durumunda yapmaniz gerekenlere dair talimatlari
izleyiniz (bkz. boliim 3 ‘Bir tabletin unutulmast’).

Mide bulantimiz devam ederse veya kotiilesirse doktorunuzla konusunuz. Kendisi size
baska bir dogum kontrol yontemi tavsiye edebilir.

Bir adet kanamaniz gecikti: Hamile kalmis olabilir misiniz?

Zaman zaman bir ¢ekilme kanamaniz gerceklesmeyebilir. Bu, hamile oldugunuz anlamina
gelebilir ancak eger tabletleri dogru sekilde aldiysaniz bu ¢ok diisiik bir olasiliktir. Sonraki
paketinize normal zamanda baslayiniz. Hamile kalma acisindan kendinizi riske atmis
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz (6rn., tabletlerin unutulmasi veya bagka ilaglarin alinmasi) veya
ikinci kez kanamaniz gergeklesmezse, bir gebelik testi yaptirmalisiniz. Hamile iseniz,
DESOLETT almayi1 durdurunuz ve doktorunuza basvurunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla tablet almamin zarar: yoktur

Birden fazla tablet almanizin size zarar vermesi ihtimali yoktur ancak bulanti, kusma veya bir
miktar vajinal kanama yasayabilirsiniz. Bu semptomlardan herhangi biriyle karsilagirsaniz
doktorunuzla konusunuz.
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Adet tarihinizi geciktirebilirsiniz

Adet tarihinizi geciktirmek isterseniz, almakta oldugunuz paketteki tabletleri bitiriniz. Sonraki
pakete ara vermeden ertesi giin baslaymniz. Bu paketi normal sekilde kullanimiz. ikinci paketten
sonra, normal sekilde 7 giinliik ara veriniz ve ardindan sonraki tablet paketine olagan sekilde
baslayiniz. ikinci paketi kullanirken, tablet aldiginiz giinlerde bir miktar beklenmeyen kanama
ya da lekelenme gerceklesebilir. Endigelenmenize gerek yoktur.

Hamile kalmak istediginizde

Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, DESOLETT’1 biraktiktan sonra tam bir adet kanamasi
yasayincaya kadar bagka bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz en iyisi olacaktir. Bebeginizin
ne zaman dogacagin size sOyleyebilmesi i¢in doktorunuzun en son dogal adet doneminizin
tarthini bilmesi gerekir. Ancak hemen hamile kalmaniz size veya bebeginize zarar
vermeyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan bol su ile alinmalidur.

Degisik yas gruplari:

Ergenlerde kullanimi:

18 yasindan kii¢iik ergenlerde giivenlilik ve etkililige dair higbir klinik veri yoktur. 18 yasindan
kiigiiklerde kullanim1 uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir etkililik ve giivenlilik ¢alismast yapilmamustir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir etkililik ve giivenlilik ¢calismasi yapilmamistir. Karaciger fonksiyon testlerinin
sonuclar1 anormal olursa, tedavi birakilmalidir.

Eger DESOLETT’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

DESOLETT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Istediginiz herhangi bir zamanda DESOLETT kullanimimi durdurabilirsiniz. Eger hamile
kalmak istemiyorsaniz, diger dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DESOLETT de yan etkilere yol acabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.
Ozellikle ciddi veya siirekli olacak sekilde herhangi bir yan etki olursa veya saghiginizda
DESOLETT’le ilgili herhangi bir degisiklik oldugunu diisiiniirseniz, liitfen doktorunuzla
konusunuz.

Toplardamarlarda veya atardamarlarda kan pihtisi (vendz tromboembolizm, VTE veya arteriyel
tromboembolizm, ATE) riskindeki artis, kombine hormonal kontraseptif kullanan tiim
kadinlarda mevcuttur. Kombine hormonal kontraseptif kullanimiyla ilgili farkli risklere dair
detayli bilgi i¢in, bkz. boliim 2, “DESOLETT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”.

Asagidakilerden biri olursa, DESOLETT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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Anjiyoddem semptomlarindan herhangi biri; sismis yiiz, dil ve/veya bogaz ve/veya yutma
glicliigli veya potansiyel olarak nefes alma giicliigii ile seyreden kurdesen.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DESOLETT'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi yan etkiler- Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

Asagidaki ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Derin ven trombozunun belirtileri asagidakileri icerir:
e Bir bacagin veya bacakta ya da ayaktaki bir damarin sismesi, 6zellikle agagidaki durumlarla
birlikteyse:
— Bacakta, yalnizca ayaga kalkarken veya yiiriirken hissedilebilen agr1 veya hassasiyet
— Bacakta sicakligin artmasi
— Bacagin derisinde renk degisimi (6rn. soluklasma veya kirmizi ya da maviye dénme)

Akciger embolisinin belirtileri sunlardir:

Aniden sebebi belli olmayan nefes darlig1 veya hizli nefes alip verme;
Belli bir nedeni olmayan, kan gelmesiyle birlikte olabilen ani 6kstiriik;
Derin nefes alip vermeyle artabilen keskin gogiis agrisi;

Ciddi sersemlik veya bas donmesi;

Hizli veya diizensiz kalp atimi;

Karnimizda ciddi agri;

Emin degilseniz bir doktorla goriisiiniiz ¢iinkii 0ksiiriik veya nefes darligi gibi bazi belirtiler
solunum yolu enfeksiyonu gibi daha hafif durumlarla karistirilabilir (6rn. soguk alginlig).

Gozde kan pihtisi (retinal ven trombozu) belirtileri sunlardir:
Semptomlar en yaygin olarak bir gézde olusur:

e Ani gorme kaybi1 veya

e Gorme kaybina ilerleyebilen agrisiz gorme bulanikligi

Kalp krizinin belirtileri sunlardir:

Gogiliste agr1, rahatsizlik, basing, agirlik;

Gogiiste, kollarda veya go6giis kemiginin altinda sikisma veya doluluk hissi;
Tokluk, hazimsizlik veya tikaniklik hissi;

Sirt, ¢cene, bogaz, kol ve karna uzanan, iist bedende agr1;

Terleme, bulanti, kusma veya sersemlik;

Asirt halsizlik, endise (anksiyete) veya nefes darligi;

Hizli veya diizensiz kalp atim1

Inmenin belirtileri sunlardir:

Ozellikle viicudun tek bir tarafinda yiiz, kol veya bacakta ani gii¢siizliik veya uyusma;
Ani kafa karisiklig1, konugma veya anlama giicliigii;

Gozlerden biri veya her ikisinde ani gorme kaybi;

Ani yiirime gii¢liigii, bag donmesi, denge veya koordinasyon kaybiu,
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e Sebebi bilinmeyen ani, ciddi ve uzun siireli bas agrisi;
e Nbobetle birlikte veya nobet olmadan bayilma veya biling kayba.

Bazen inme belirtileri, hemen ve tamamen iyilesecek sekilde ¢ok kisa siireli olabilir. Ancak
yine de acil tibbi yardim almalisiniz ¢iinkii baska bir inme riskiniz olabilir.

Diger toplardamarlar1 tikayan kan pihtilarinin belirtileri sunlardir:
e Kol ve bacak gibi uzuvlarda sisme ve hafif mavi renk alma;
e Karnimizda ciddi agr1 (akut abdomen).

DESOLETT e bagh siddetli bir alerjik reaksiyonun belirtileri
e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme.

Meme kanseri olasi belirtileri sunlardir:

e Deride cukurlagma.

e Meme ucunda degisikler.

e (Gorebildiginiz veya elinizle hissedebildiginiz yumrular.

Rahim agz1 kanserinin belirtileri sunlardir:
e Kan igeren, kokulu vajinal akinti.
Olagandis1 vajinal kanama.

Pelvis agrisi.

Cinsel iliski sirasinda agri.

Ciddi karaciger sorunlarin belirtileri sunlardir:
e Karin bolgenizin iist kisminda siddetli agri.
e Deride veya gozlerde sararma (sarilik).

Bu belirtilerden herhangi birini yasamis olabileceginizi diislinliyorsaniz, hemen bir doktora
basvurunuz. DESOLETT almay1 birakmaniz gerekebilir.

Olasi yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi (bas agris1 siddetli, olagandisi veya uzun siireliyse miimkiin olan en kisa zamanda
bir doktora basvurunuz)

Kilo alma

Meme sorunlari, 6rnegin memelerde agr1 veya hassasiyet

Depresyon veya ruh hali degisiklikleri

Mide sorunlari, 6rn., bulant1; kusma.

e o ¢ o
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Yaygin olmayan

S1vi tutulumu (sigmis eller, bilek veya ayaklar — s1vi tutulumunun bir belirtisi)

Migren (ilk kez migren yasiyorsaniz ya da migreniniz normalden daha siddetliyse miimkiin
olan en kisa zamanda bir doktora basvurunuz)

Cinsel arzuda diisiis

Memede biiyiime

Kusma

Ishal

Cilt sorunlar1, 6rn., dokiintii, kurdesen

Seyrek

Vajinal akintilarda degisiklikler - Diizensiz vajinal kanama — Adet donemleriniz arasindaki
kanama uzun stirmemelidir.

Toplardamar veya atardamarlarda zararli kan pihtilari, 6rnegin:

— bacak veya ayakta (Derin ven trombozu-DVT)

— akcigerde (Akciger embolisi-AE)

— kalp krizi

— inme

— gecici iskemik atak (GIA) olarak bilinen mini-fel¢ veya gecici inme benzeri bulgular

— karaciger, karin/bagirsak, bobrek veya gozde kan pihtilar.

Kan pihtis1 olugma ihtimali, riski artiran diger durumlardan herhangi birine sahipseniz daha
yiiksek olabilir (kan pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihtisi bulgulartyla ilgili bilgi i¢in
bkz. Bolim 2).

Asirt duyarlilik reaksiyonlart

Cinsel arzuda artis

Kontakt lens kullanildiginda gozde rahatsizlik

Cilt sorunlari, 6rn., bacakta ciiriik benzeri sislik (eritema nodozum), kilcal damarlarda kan
toplanmasi ile deride aniden olusan kizarikliklar (eritema multiforme)

Memede akinti, vajinal akinti

Viicut agirliginda diisiis

DESOLETT e siddetli alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

Meme kanseri

Rahim agz1 kanseri

Ciddi karaciger problemleri

Yiiksek kan basinci

Safra taglart

Kore (sinir sistemiyle ilgili bir sorundur; kontrol edemediginiz sarsintili hareketlere yol
agar).

Kolestatik sarilik (cildin ve/veya gozlerin sararmast)

Sistemik lupus eritematozusda kdotiillesme (SLE; bagisiklik sisteminiz kendi viicudunuza
saldirdig1 zaman ortaya ¢ikar; eklem agris1 ve yorgunluk gibi belirtilere neden olur).

Mide ve bagirsak sorunlar1 6rn., pankreatit, Crohn hastaligi, iilseratif kolit (bir ¢esit kronik,
iltihapl bagirsak hastalig1)

Otosklerozda (bir isitme sorunu) kotiilesme

Kan sekeriyle ilgili sorunlar

Porfirinin (sik sik idrar ¢ikma) kotiilesmesi

Cilt sorunlarinda kétiilesme, 6rn., yiizde veya viicutta kahverengi lekeler (kloazma), igi su
dolu kabarcik benzeri dokiintii (herpes gestationis).
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Bilinmiyor
¢ Anjiyoddem, 6zellikle anjiyoddem Oykiisii (ailede) olan hastalarda.

DESOLETT’e bagli olabilecegini diigiindligliniiz herhangi bir yan etki oldugundan
endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Ayrica onlara DESOLETT kullanirken koétiilesen herhangi bir mevcut durumunuzun olup
olmadigini da soyleyiniz.

Adet donemleriniz arasindaki kanama uzun siirmeyecektir.

Az sayida kadin DESOLETT kullanirken, 6zellikle ilk birkag¢ ay ¢ok az beklenmeyen kanama
veya lekelenme yasar. Normalde bu kanama endiselenecek bir durum degildir ve 1-2 giin
icerisinde kaybolacaktir. DESOLETT’1 normal sekilde almaya devam ediniz; ilk birkag
paketten sonra sorun ortadan kalkacaktir.

Tabletlerinizi diizenli almadiginiz zaman da beklenmedik kanamaniz olabilir; bu nedenle,
tabletlerinizi her giin ayni saatte almaya gayret ediniz. Ayrica, baska ilaglar da bazen
beklenmedik kanamaya yol acabilmektedir.

— Asagidaki tipte ara kanamaniz veya lekelenmeniz olursa doktorunuza goriinmek icin bir
randevu alimz:
e Ik birkag aydan sonra da devam eden.
e Bir siire DESOLETT aldiktan sonra baglayan.
e DESOLETT almay1 durdurmanizdan sonra da devam eden.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DESOLETT’in saklanmasi
DESOLETT'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESOLETT'’i kullanmaywiz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Nem ve 1518a kars1 korumak i¢in {iriinii orijinal ambalajinda saklayiniz.

Tabletlerde renk degisikligi, ufalanma veya baska bir fiziksel bozukluk belirtisi goriirseniz,
DESOLETT’i kullanmayiniz.

19/20



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Organon Turkey Ilaclar1 Ltd. Sti. Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:
N.V. Organon,
Oss — Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmuistir.
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