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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

JERBERA Draje
[Levonorgestrel 0.15 mg ve Etinilestradiol 0.03 mg]

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Her bir draje 0.15 mg Levonorgestrel ve 0.03 mg Etinilestradiol igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz........cccueeneee. 58.319 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1 'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Draje.
Beyaz, dairesel, her iki yiizii digbiikey, seker kapl tablet.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kontrasepsiyon (dogum kontrolii).

JERBERA, kadinlarda gebeligin onlenmesi i¢in kombine oral kontraseptiflerin tercih edildigi
durumlarda, gebelikten korunma yontemi olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Recetede belirtilen zaman ¢izelgesine uygun olarak her bir menstriiel siklusta, birbirini takip
eden 21 giin siiresince giinde bir draje alinmalidir. 21 giinliik siire sonunda ila¢ kullanimina 7
giin ara verilmelidir (3 hafta alinir, 1 hafta alinmaz).

Uygulama sekli:

Drajeler blister ilizerindeki takvimde gosterildigi yonde bir miktar su/siit ile alinmalidir.
Kontrasepsiyon etkinligini maksimum diizeyde tutmak i¢in 6nerilen programa kesin olarak
uyulmasi ve ilacin 24 saati agsmayan araliklarla ve her giin ayn1 zamanda alinmasi tavsiye
edilmektedir.

Kombine oral kontraseptif kullanimina ilk kez ya da tekrar baslayacak olanlarin boliim
4.3 “Kontrendikasyonlar” ve béliim 4.4 “Uyarilar/Onlemler” béliimlerindeki bilgiler
dikkate alinarak anemnezi tam olarak alinmal ve fiziksel muayenesi yapilmali, kombine
oral Kkontraseptif kullammmi siiresince de periyodik olarak tekrarlanmahdir.
Kontrendikasyonlar (orn. gecici iskemik atak) ve/veya risk faktorleri (orn. ailede



arteriyel ve venoz tromboz oykiisii) kombine oral kontraseptif kullanim siiresince ilk
kez ortaya cikabileceginden periyodik medikal degerlendirme oOnem tasir. Bu
degerlendirmelerin icerigi ve siklig1 kabul edilmis pratik uygulamalar dikkate alinarak
her kullaniciya gore adapte edilmeli ancak genel olarak servikal sitoloji de dahil olmak
iizere kan basinc takibi, meme, batin ve pelvik organ muayenesini o6zellikle
kapsamahdir.

Baslangigc:
Medikasyonun ilk siklusunda;

Ik defa hormonal kontraseptif kullanilacaksa

JERBERA menstriiel siklusun birinci giiniinden (menstriiel kanamanin birinci glinlii menstriiel
siklusun birinci giiniidiir) baglanarak, 21 giin boyunca giinde bir tablet alinmalidir. 21 giinliik
siire sonunda, ilag alimmna 7 giin ara verilmelidir. Bu siire siklikla kesilme kanamasinin
izlendigi donemdir, kesilme kanamasi genellikle ilacin kesilmesini takip eden 2-3 giin iginde
baslar ve bir sonraki pakete gecildiginde kesilmemis olabilir. Bir 6nceki ay hormonal
kontraseptif kullanimi yoksa, medikasyonun ilk siklusunda draje alinmaya baglanmasindan
itibaren 7 giin boyunca ek bir korunma yontemi uygulanmalidir.

Kullanimin devaminda;:

Bir sonraki ve ondan sonraki 21 giinliik kullanim periyodlari, haftanin ayni giiniinde
(medikasyonun ilk siklusunun baslatildig1 giin) baslatilmali ve kullanim programi ayni sekilde
devam ettirilmelidir (3 hafta alinir, 1 hafta alinmaz). 7 giinliik aranin sonunda menstriiel
kanamanin baslayip baslamadig1 veya devam ettigi dikkate alinmaksizin JERBERA kullanimi
8. giin tekrar baslatilmalidir.

Bir sonraki medikasyon siklusuna 8. giin baglanmadig1 ve/veya gecikmeli olarak baslandigi
durumlarda, tedavinin tekrar baslatilmasindan itibaren birbirini takip eden 7 giinliik ilag
kullanim stiresinin sonuna kadar ek bir bariyer korunma yontemi kullanilmalidir.

Kullanimin ilk aylarinda lekelenme ve Ostrojen kirilma kanamasi gibi diizensiz kanamalar
olmas1 durumunda tedavi programi devam ettirilmelidir. Bu tip kanamalar genellikle gegici ve
onemsizdir. Kanama siireklilik arz ederse doktora danigilmalidir.

[lacin yukarida sozii edilen kullamm dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun olarak
kullanilmast durumunda gebelik muhtemel olmamakla birlikte, kesilme kanamasinin
olmamasi halinde gebelik olasili§1 gbz onlinde bulundurulmalidir.

[lacin yukarida sozii edilen kullanim dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun kullanilmasina
ragmen birbirini takip eden iki ¢ekilme kanamasinin ger¢eklesmemesi durumunda JERBERA
kullanimina devam etmeden 6nce gebelik olasiligi diglanmalidir.

[lacin yukarida sdzii edilen kullanim dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun kullanilmamas1
(6rn. bir veya birden fazla dozun atlanmasi veya bir sonraki medikasyon siklusuna geg
baslanmasi) durumunda ilk gerceklesmeyen kesilme kanamasinda gebelik olasiligi goz
Ooniinde bulundurulmali ve JERBERA kullanimmma devam etmeden Once gebelik



dislanmalidir.
Bir ya da birden fazla dozun atlanmasi durumunda:

Unutulan draje hatirlanir  hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki drajeler normal kullanim
zamaninda alinmaya devam edilmelidir. Drajelerin st iiste iki giin unutulmasi durumunda;
hatirlandig1 anda iki draje birden alinmalidir ve sonraki giin iki draje alinmalidir. Sonraki
drajeler normal kullaniom zamaninda alinmaya devam edilmelidir. Ardisik olarak 2 drajenin
unutuldugu her zaman, kullanic1 veya partneri, birbirini izleyen 7 giin siiresince, ek bir bariyer
dogum kontrol yontemi ile korunmalidir. Ardisik olarak 3 veya daha fazla sayida drajenin
unutuldugu durumlarda, kalan drajelere devam edilmemeli ve ayni giin yeni bir kutuya
baslanmalidir. Bu durumda da, kullanici veya partneri ilaca baslanan giinden itibaren birbirini
izleyen 7 giin siiresince ek bir bariyer dogum kontrol yontemi ile korunmalidir.

JERBERA talimatlara gore kullanildiysa ve g¢ekilme kanamasi meydana gelmediyse, gebe
kalinmast muhtemel degildir. JERBERA'nin ikinci kutusuna yine haftanin ayni giini
baslanmalidir.

Eger ikinci siklusun sonunda kanama meydana gelmezse, JERBERAmin kullanimi hemen
birakilmali ve doktora danisiimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Oral kontraseptifler karaciger fonksiyon yetmezligi olan kadinlarda kontrendikedir. Bobrek
yetmezligi olan kadinlarda giivenilirlik ve etkinlik incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda endikasyonu yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
50 yasin tizerindeki kadinlar oral kontraseptifleri kullanmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

« Vendz veya arteriyel trombotik/tromboembolik olaylarin (6rn. derin ven trombozu,
pulmoner emboli, miyokard enfarktiisii) veya serebrovaskiiler bir olayin varligi ya da
oykiist,
Bir tromboz prodromunun varligi ya da oOykiisi (6rn. gegici iskemik atak, angina
pektoris),
Orak hiicre anemisi,
Damar tutulumlu diabetes mellitus,
Pankreatit veya agir hipertrigliseridemi ile baglantili pankreatit oykiisii,
Gecmiste karacigerde selim ya da habis karaciger tlimorii bulunmast durumu,
Karaciger fonksiyonundaki ciddi bozukluklarda, gebelikle ilgili idiyopatik sarilik ya da
ciddi priirit gecirmis olanlarda; Dubin-Johnson sendromu, Rotor sendromu,
Eger seks steroidlerinden etkileniyorsa genital organlarin veya memenin bilinen ya da
stipheli malign hastaliklari,
Lipid metabolizmasinda bozukluk,



« Tani konmamis vaginal kanama,

« Gebelik varlig1 ya da siiphesi,

«  Gebelik sirasinda agir otoskleroz gegirilmesi,

«  Gebelikte herpes gecirilmesi,

+ Etkin ya da yardimec1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.

JERBERA kullaniminin derhal durdurulmasi gereken durumlar:

. Ilk defa ortaya c¢ikan migren tipi bas agrilarinda ya da alisilmis bas agrilari daha sik
goriiliirse,

«  Akut gérme ya da isitme bozuklugu ya da diger duyu organlarinda dengesizlik olusursa,

«  Tromboflebit ya da tromboembolitin ilk semptomlarinda,

« Kolestazis, iktersiz hepatit ya da genel priirit baslangicinda,

« Epilepsi krizlerinin artmasinda,

« Kan basincinda 6nemli artma goriildiigiinde,

« Ciddi depresyon baslangicinda,

« Ciddi st abdomen agris1 veya karaciger biiylimesinde,

«  Gebelikte.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

Derin ven trombozu ve/veya pulmoner emboli seklinde ortaya ¢ikan vendz tromboemboli tiim

kombine oral kontraseptiflerin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilmektedir. Venoz

tromboemboli riski bir kadinin kombine oral kontraseptif kullanmaya basladig: ilk yil i¢inde
en yiiksektir. Vendz veya arteriyel trombotik/tromboembolik durumlar ya da serebrovaskiiler
olay riski asagidaki faktorlerle artar:

+ Yas,

« Sigara (icilen sigara sayisi arttikga ve ilerleyen yasla, 6zellikle 35 yasin iizerindeki
kadinlarda risk daha fazla artar),

« Pozitif aile oykiisii (bir kardeste ya da anne-babada daha erken yaslarda vendz veya
arteriyel tromboemboli). Eger kalitsal bir predispozisyondan siliphelenilirse, kombine oral
kontraseptif kullanimina karar verilmeden once bir uzmana danisilmalidir.

«  Obezite (viicut kitle indeksinin 30 kg/m? iizerinde olmast),

« Dislipoproteinemi,

+ Hipertansiyon,

- Kalp kapak hastaligi,

+ Atriyal fibrilasyon,

«  Uzun siireli immobilizasyon, major cerrahi girisim, bacaklara herhangi bir cerrahi girisim,
major travma. Bu durumlarda kombine oral kontraseptif kullaniminin (elektif cerrahi
girisim durumunda 4 hafta 6nceden olmak {izere) kesilmesi ve tamamen remobilize
olunmasini takiben 2 haftadan 6nce baglanmamasi 6nerilebilir.

Varik6z venlerin ve yiizeysel tromboflebitin vendz tromboembolideki olast rolii konusunda
goriis birligi yoktur.

Puerperium siiresince s6z konusu olacak artmis tromboemboli riski g6z Oniine alimmalidir
(bkz. 4.6. Gebelik ve laktasyon).

Dolasim sistemindeki advers olaylar ile iliskilendirilebilecek diger durumlar arasinda diabetes
mellitus, sistemik lupus eritematozus, hemolitik liremik sendrom, kronik inflamatuvar



bagirsak hastaligi (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) ve orak hiicreli anemi vardir.

Kombine oral kontraseptif kullanim1 sirasinda migren siklig1 veya siddetinde (serebrovaskiiler
bir olayin Onciisii olabilecek) bir artig kullanimi1 derhal kesmek i¢in bir neden olabilir.

Venoz veya arteriyel trombozun kalitsal veya edinilmis predispozisyonun gostergesi
olabilecek biyokimyasal faktorler arasinda aktive protein C (APC) rezistansi,
hiperhomosisteinemi, antitrombin-III yetersizligi, protein C yetersizligi, protein S yetersizligi
ve antifosfolipid antikorlar1 (antikardiyolipin antikorlari, lupus antikoagiilan1) vardir.

Risk/yarar karsilagtirmasini yaparken hekim herhangi bir durumun uygun tedavisinin tromboz
riskini azaltacagin1 ve gebelik sirasindaki tromboz riskinin diisiik dozlu (<0.05 mg
etinilestradiol) kombine oral kontraseptif kullanimu ile birlikte olandan daha yiiksek oldugunu
g0z Oniine almalidir.

Bir¢ok epidemiyolojik c¢alismada kombine oral kontraseptif kullaniminin ovaryum,
endometriyum, servikal ve meme kanseri iizerine etkileri bildirilmistir. Kombine oral
kontraseptiflerin ovaryum ve endometriyum kanserine karsi giiclii koruyucu etkisi oldugu
kanitlanmustir.

Bazi ¢alismalarda uzun siire kombine oral kontraseptif kullaniminin servikal kanser riskinde
artisa neden olabilecegi bildirilmistir ancak bu bulgularin kombine oral kontraseptif
kullaniminin  hangi etkilerine bagli olabilecegi (servikal inceleme, hormonal olmayan
kontraseptif kullanimi1 dahil olmak {izere seksiiel davranig) halen tartisilmaktadir.

Klinik aragtirmalar kombine oral kontraseptiflerin kullanimi sirasinda meme kanseri riskinde
hafif bir artis oldugunu gdostermektedir. Bu artmis risk kombine oral kontraseptifin
kesilmesini takiben on yil i¢inde azalarak kaybolmaktadir. Meme kanseri 40 yasin altindaki
kadinlarda nadir oldugundan, halen kombine oral kontraseptif kullanan ya da kullanmis
olanlarda konulan meme kanseri tanilarindaki artis, tiim meme kanseri riski ile
karsilastirildiginda  diigiiktiir. Bu calismalar nedensellik iliskisi konusunda kanaitlar
getirmemektedir. Gozlenen artmis risk paterni, kombine oral kontraseptif kullanicilarinda
meme kanserinin daha erken taninmasinda, kombine oral kontraseptiflerin biyolojik etkilerine
veya ikisinin kombinasyonuna bagli olabilir.

Kombine oral kontraseptif kullanan kadinlarda siddetli iist batin agrisi, karacigerde biliylime
veya batin i¢i kanama bulgularinin ortaya ¢ikmasi durumunda ayirici tanida bir karaciger
tiimori géz Oniine alinmalidir.

Onlemler

Kombine oral kontraseptif kullanimi1 6ncesi kadinlar tibbi muayeneye tabi tutulmali, kisisel ve
aile oykiileri dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir. Fiziksel muayene buna ve ilacin
kontrendikasyonlar1 ile uyarilar kismina gore yonlendirilmelidir. Degerlendirmelerin sikligi
ve icerigi ilgili rehberler dogrultusunda her bir kadin i¢in bireysellestirilerek yiirtitiilmelidir.
Ozellikle kan basinc1 dl¢iimii ile meme, abdomen ve servikal sitoloji dahil pelvik muayene
gergeklestirilmelidir.

Asagidaki kosullar oral kontraseptifler ile tedavi sirasinda tibbi gézetim gerektirmektedir. Bu



kosullarin herhangi birindeki ilk belirme oral kontraseptif kullaniminin durdurulmasina isaret
edebilir:

Diabetes mellitus varlig1 veya yatkinlig (6r. tantmlanmamis glikoziiri), hipertansiyon, varikoz
venler, flebit Oykiisii, otoskleroz, multiple skleroz, epilepsi, porfiri, tetani, karaciger
fonksiyonunda bozulma, Sydenham koresi, renal bozukluklar, pihtilagma bozuklugu 6ykiisii,
obezite, meme kanseri aile Oykiisii ve iyi huylu meme hastalig1 6ykiisii, klinik depresyon
oykiisii, sistemik lupus eritematozus, rahim fibroidleri, migren, safra tast olusumu,
kardiyovaskiiler bozukluk, kloazma, astim, kontakt lenslere intolerans veya gebelik boyunca
kotiilesme egilimli herhangi bir bozukluk.

Bazi kadinlarda oral kontraseptif kullaniminin durdurulmasindan sonra, 6zellikle kullanim
Oncesi gerceklestiyse, amenore veya oligomenore goriilebilir. Hastalar bu duruma karsi
uyarilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiiratlar, primidon, fenobarbiton, fenitoin, fenilbiitazon, rifampisin, karbamazepin ve
griseofulvin gibi karaciger enzimlerini indiikleyen ilaclar JERBERA'nin etkisini azaltabilir.
Karaciger enzimlerini indiikleyen ilaglar ile uzun siire tedavi goren hastalar farkli bir
kontrasepsiyon yontemi kullanmalidir. Ampisilin ve diger antibiyotikler intestinal floranin
degismesine sebep oldugundan JERBERA'min etkisini azaltabilir.

Yukarida belirtilen ilaglardan herhangi biri ile kisa stireli tedavi edilmekte olan kadinlar,
kombine oral kontraseptif disinda gegici olarak bir bariyer yontemi kullanmali ya da baska bir
kontrasepsiyon yontemi se¢melidirler. Karaciger enzim indiiksiyonu yapan ilaglar ile birlikte
kullanimlar1 siiresince ve tedavinin kesilmesini takiben 28 giin boyunca bariyer yontemi
kullanilmalidir. Antibiyotik tedavisi (rifampisin ve griseofulvin disinda) alan kadinlar, ilacin
sonlanmasini takiben 7 gilin boyunca bariyer yontemi kullanmalidir. Eger bariyer yontemi
kullanilan donem kombine oral kontraseptif kutusundaki drajelerin bitiminden sonra devam
ediyorsa, bir sonraki kutuya ara vermeden devam edilmelidir.

Glukoz toleransi iizerindeki etkinin sonucu olarak oral antidiyabetikler veya insiilin
gereksinimi degisebilir.

St. John's wort (Hypericum perforatum), JERBERA ile birlikte kullanilmamalidir.
Kontraseptif etkinin azalmasina yol agar.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir. Gebelik Oncesinde oral
kontraseptif kullanmay1 kesen kadinlarda, fetus iizerinde herhangi bir advers etki olmadigi
ispatlanmustir.

Gebelik donemi
JERBERA gebelikte kontrendikedir. Oral kontraseptif gebelik doneminde uygulandigi



takdirde ciddi dogum kusurlarma yol acabilir. Gebeligin erken donemi siiresince oral
kontraseptif kullanim1 konjenital kol veya bacak kisalig1 deformitesi ve neonatal koreoatetoz
ile sonuglanabilir. Oral kontraseptifin kullanimina baglanmadan once, gebelik olup olmadigi
kesin olarak 6grenilmeli/gebelik dislanmalidir.

Konsepsiyon oOncesi oral kontraseptif kullanmayr kesen kadinlarda, fetiis iizerinde yan
etkilerin olmadig1 kanitlanmistir. Cocuk sahibi olmanin planlandigi durumlarda, JERBERA
birakilmali ve gebe kalmay1 denemeden 6nce en az 3 ay boyunca hormonal olmayan korunma
yontemlerinden birisi kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Levonorgestrel ve etinilestradiol anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, JERBERA'nin standart
kullanim dozlarinda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir zararli etki 6ngdriilmemektedir.

Kombine oral kontraseptifler anne siitiiniin miktarini azaltabilir. Bu nedenle dogumdan sonra
en az 6 ay veya siitten kesilinceye kadar JERBERA kullanilmamalidir. Cok diisiik miktarlarda
progesteron ve Ostrojen anne siitiine gecer. Anne siitii emen ¢ocuklarda hormonlarin etkileri
kanitlanmamustir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Oral kontraseptifin birakilmasindan sonra kullanicinin bilhassa oral kontraseptif kullanmadan
once eger diizensiz menstriiel donemleri olmussa gebe kalmasinda baz1 gecikmeler olabilir.

4.7. Arac ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkiler
JERBERA'nin ara¢ ve makine kullanim becerisini etkiledigini gosteren hicbir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik deneylerden elde edilen advers etkiler su siklik derecesine gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyon hastaliklar:
Yaygin: Kandidiyaz, vajinit

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Cok seyrek: Urtiker, anjiyoddem ve siddetli solunum ve dolagim sistemi reaksiyonlari ile
seyreden anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar, sistemik lupus eritematozus siddetlenmesi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Yaygin: Sivi retansiyonu/0dem, viicut agirliginda artma veya azalma
Yaygin olmayan: Istah degisiklikleri (artma veya azalma)

Seyrek: Glukoz intoleransi

Cok seyrek: Porfirinin siddetlenmesi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Depresyonu da i¢eren ruh hali degisiklikleri, libido degisiklikleri



Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi, nervozism, bag donmesi
Cok seyrek: Kore hastaliginin siddetlenmesi

Goz hastahiklan

Seyrek: Kontakt lense intolerans

Cok seyrek: Optik sinir iltithab1 (Optik sinir iltthab1 kismen veya tamamen gorme kaybi ile
sonuglanabilir), retinal vaskiiler tromboz

Kardiyovaskiiler hastahiklar

Yaygin olmayan: Kan basincinda yiikselme, hipertrigliseridemiye sebep olabilen serum
yaglarinin seviyesinde degisme

Cok seyrek: Varikoz venlerin kotiilesmesi, hemolitik {iremik sendrom

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Bulanti, kusma, abdominal agr1
Seyrek: Abdominal kramp, karin sisligi
Cok seyrek: Pankreatit

Hepato-biliyer hastahklar

Seyrek: Kolestatik sarilik

Cok seyrek: Hepatik adenoma, hepatoseliiler karsinoma, safra tasi iceren safra kesesi hastaligi
(Kombine oral kontraseptifler var olan safra kesesi hastaligini koétiilestirebilir ve dnceden
belirti vermeyen kadinlarda bu hastaligin gelisimi hizlanabilir)

Deri ve deri alti doku hastahklar

Yaygin: Akne

Yaygin olmayan: Inatc1 dokiintii, kloazma (melazma), hirsutizm ve alopesi
Seyrek: Eritema nodozum

Cok seyrek: Eritema multiforme

Ureme sistemi ve meme ile ilgili bozukluklar

Yaygin: Lekelenme tarzinda menstriiel diizensizlikler, dstrojen kirilma kanamasi, amenore,
dismenore, memede agri, hassasiyet, bliylime ve sekresyon, servikal ektropion ve sekresyon
degisiklikleri

Laboratuvar bulgular:
Seyrek: Serum folat seviyesinde azalma

4.9. Doz asimi
Oral kontraseptifin ¢ocuklar tarafindan fazla miktarda alinmasinin ardindan, ciddi yan etkiler
bildirilmemistir. Doz asimi uyusukluk, bulanti ve kesilme kanamasi meydana gelmesine
neden olabilir.

Doz agiminin tedavisi:

Tedavi, eger gerekliyse genellikle semptomatik ve destekleyicidir. Emilimi engellemek icin
gastrik dekontaminasyon diistiniilebilir.

Kasitli olarak asir1 doz aldigi bilinen veya siiphelenilen hasta psikiyatrik muayene i¢in sevk



edilmelidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oral kontraseptif
ATC kodu: GO3FAL11, progesteron ve dstrojenin sabit kombinasyonu.

Kombine oral kontraseptiflerin etkisi, baslica oviilasyon inhibisyonu ve servikal
salgilamadaki degisiklikler gibi faktorlerin etkilesimine dayanmaktadir. Kombine oral
kontraseptifler gebelikten korumanin yani sira, dogum kontrolii yontemi se¢gmede yonlendirici
olabilecek ek yararlar sunabilmektedir. Sikluslar daha diizenli, kanamalar siklikla daha az
agrili ve daha hafiftir. Kanamalarin daha hafif olmasit demir yetmezligi goriilme olasiligimni
azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Levonorgestrel oral alimi takiben hizla ve tamamen emilir. JERBERA'nin alimini takiben 1
saat sonra en ylksek etkin madde diizeyine ulasilir. Oral uygulama sonrasinda
levonorgestrelin biyoyararlanimi hemen hemen tamdir.

Etinilestradiol hizla ve tamamen emilir. 1-2 saat sonra en yiliksek plazma diizeyine ulasir.
Emilim ve karacigerden ilk gecis etkisine maruz kalmasina bagli olarak biyoyararlanimi
%40-50 arasindadir.

Dagilim:
Levonorgestrel serum albuminine ve SHBG'e (seks hormonu baglayici globulin) baglanir.

Yaklasik %64'li spesifik olarak SHBG'e ve yaklasik %35'1 non-spesifik olarak albumine
baglanirken, toplam konsantrasyonun yalnizca %1.3'i baglanmamig halde bulunur.
Levonorgestrelin tek uygulamasindan sonra dagilim hacmi yaklasik 184 L'dir.

Etinilestradiol serum albuminine yiiksek oranda fakat non-spesifik olarak (yaklasik %97)
baglanir ve SHBG serum konsantrasyonlarinda bir artisa neden olur. Dagilim hacmi yaklasik
2.8-8.6 L'dir.

Biyotransformasyon:
Levonorgestrel steroid metabolizmasinin bilinen yollariyla tam olarak metabolize olur.

Plazmadan klerens hiz1 yaklagik 1.3-1.6 mL/dak/kg'dir.

Etinilestradiol esas olarak aromatik hidroksilasyon ile metabolize olur. Klerens hiz1 2.3-7 mL/
dak/kg olarak bildirilmistir.

Eliminasyon:
Levonorgestrel ve etinilestradiol, yaklasik 1 giinliik yarilanma omrii olan metabolitler halinde

bobrek ve safradan elimine olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Uygulanabilir degildir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Laktoz graniilleri

Polakrilin potasyum

Magnezyum stearat

Etil seliiloz

Piirifiye talk

Akasya

Disodyum edetat

Sukroz

Mikrokristalin seliiloz

Titanyum dioksit

Makrogol 6000 (Polietilen glikol)

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
30°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda 21 drajelik, aliminyum folyo ile PVdC kapli PVC blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulanabilir degildir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbas1 06830 Ankara

Tel :03124853760

Faks :03124853761

e-posta: keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
129/87
9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 08/03/2010
Ruhsat yenileme tarihi:
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10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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