KULLANMA TALIMATI

DIENILLE film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 2 mg dienogest ve 0.03 mg etinilestradiol
igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, Povidon K-30, Talk, magnezyum
stearat, Opaglos 2 seffaf (karmelloz sodyum, maltodekstrin, glukoz monohidrat, soya
lesitini, sodyum sitrat).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATI'm dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmay:zniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DIENILLE nedir ve ne igin kullanzlur?
2. DIENILLE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIENILLE nas:l kullanlzr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. DIENILLE’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. DIENILLE nedir ve ne icin kullanilir?

e DIENILLE, bir blisterde 21 tablet iceren, 1, 3 veya 6 blister iceren ambalajlarda bulunur.
Her bir tablet 2 mg dienogest, 0.03 mg etinilestradiol icerir. Bu tabletler; beyaz ya da
beyazimsi, yuvarlak, bikonveks film kapli tabletlerdir.

e Iki hormon iceren dogum kontrol haplari, kombine oral kontraseptif olarak
adlandirilirlar.

e DIENILLE diisilk miktarlarda iki farkl tip kadin cinsiyet hormonu olan; etinilestradiol
(6strojen benzeri etkileri vardir) ve dienogest (dogal luteal hormonu olan progesteron
benzeri etkileri vardir) igerir. TUm tablet icerikleri aynidir.
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e DIENILLE kadinlarda gebeligin énlenmesi (dogum kontrolii) amaci ile kullanilir.
e Ayrica akne olusumu gibi kadinlarda artan erkek hormonsal etki (androjenik etki olarak
adlandirilir) ile olusan belirtiler DIENILLE kullanimu ile diizelir.

2. DIENILLE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DIENILLE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger;

- Etinilestradiol, dienogest veya DIENILLE’nin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarlilik varsa;

- Tromboz (bir damari tikayabilecek kan pihtist olusumu) varsa veya gecmiste olduysa,
Tromboz bir damar1 tikayabilecek kan pihtist olusumudur. Tromboz bazen bacagin
derin damarlarinda meydana gelir (derin ven trombozu). Bir kan pihtisi olustugu
damardan ayrilirsa akciger arterlerine ulasip bloke ederek ‘pulmoner embolizm’ denilen
hastaliga neden olabilir.

Embolizm ve tromboz birlikte tromboembolizm olarak adlandirilir. Derin ven trombozu
nadir goriilmekle birlikte bu ilact alsanmiz da almasanmiz da gelisebilir. Hamile
oldugunuzda da ortaya ¢ikabilir.

Tromboz nadiren atardamarlarda (arteriyel tromboz) 6rnegin kalp (kalp krizine neden
olur) veya beyin (felce yol agar) kan damarlarinda meydana gelebilir.

Cok nadir durumlarda, kan pithtilasmasi karaciger, bagirsak, bobrek ve goz gibi diger
bolgelerde olusabilir. Tromboz, ¢ok nadir de olsa ciddi kalic1 sakatliklara neden olabilir,
hayati tehlike olusturabilir, hatta 6liimciil olabilir.

- Kalp krizi veya beyinde kan pihtist olusumu gibi damar rahatsizliklar1 varsa veya gegmiste

olduysa

- Boyuna ulasan siiriikleyici gogiis agris1 veya felg varsa veya ge¢miste olduysa;

- Damarlan etkilemis seker hastaliginiz varsa,

- Siddetli hipertansiyonunuz varsa

- Kan yag1 diizeylerinizde anormallik varsa,

- Damar tikanikliginiz1 gdsteren laboratuvar bulgulariniz varsa,

- Aktif siddetli karaciger hastalig1 veya sarilik varsa ya da daha 6nce olduysaniz; tim vicutta
sarilik, kasinti, bir karaciger hastaliginin ilk isaretleri olabilir;

- Aktif karaciger tiimorii (iyi veya kotii huylu) varsa ya da daha énce olduysa;

- Nadir durumlarda iyi huylu karaciger tiimorleri ve hatta daha nadiren kotii huylu karaciger
tiimorleri hap kullananlarda bildirilmistir. Bu tiimérler i¢ (karmn) kanamalara yol agabilir. Ust
karm kisminda siddetli agr1 hissedildiginde, derhal doktora bagvurulmalidir.

- Bilinen veya siiphelenilen cinsel organ veya meme tiimarleri; ila¢ kullaniminin neden olup
olmadig1 kesin olarak bilinmemesine ragmen, meme kanseri, ilag kullanan kadinlarda
kullanmayanlara goére daha sik tespit edilmistir. Hap kullanan kadinlar daha sik kontrol
edildikleri igin, digerlerine gdre meme kanseri daha erken bir asamada fark edilir. ilag
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kesildikten 10 yil sonra bu kiigiik risk farki kaybolur.

Kaynagi bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa;

Sinir sistemi ile ilgili belirtiler veren migren dykinuz varsa;

Pankreas iltihabi veya agir hipertrigliseridemi (trigliserid denilen kan yaglarinda yiikselme)
ile iligkili gegmisi olan rahatsizliginiz varsa;

Siddetli bobrek yetmezligi veya akut bobrek yetmezligi varsa.

DIENILLE alirken yukarida belirtilen durumlarin herhangi biriyle karsilasirsaniz derhal hap

alimmi durdurarak doktorunuza basvurunuz. Bu arada hormonal olmayan dogum kontrol

Onlemlerini kullaniniz.

DIENILLE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Baz1 durumlarda kombine kontraseptifler sadece yakin tibbi gézetim altinda alinabilir. Asagida
listelenen durumlarin herhangi biri sizin icin gegerli ise, DIENILLE kullanimma baslamadan
once doktorunuza bildiriniz:

Eger;

Diyabetiniz varsa;

Sismansaniz;

Ileri yastaysaniz;

Ergen boy uzunluguna ulasilmis degilse;

Hipertansiyon varsa;

Kalp kapak hastalig1 veya kalpte ritm bozukluklari varsa;

[ltihapli damarlar (yiizeysel tromboflebit) varsa;

Varis varsa;

En yakin akrabada herhangi bir dolasim bozuklugu, kalp krizi veya inme varsa;

Migreniniz varsa;

Uzun siire hareketsiz kaldiysaniz ya da ameliyat gegirdiyseniz;

NObet gecirme durumu varsa (Sydenham koresi);

Sizde veya yakin akraba ¢evresinde, yiiksek kolesterol diizeyleri veya trigliserid (kandaki
yagli maddeler) varsa;

Karaciger hastalig1 veya karaciger sikayetleri varsa;

[ltihapl bagirsak hastaligi varsa (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit);

Safra yollar1 tikanikligina bagli sarilik ve / veya kasinti varsa;

Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus eritematozus hastasiysaniz;
Nadir gozlenen kan pihtilasma bozuklugu ile kombine bobrek hastaligi (hemolitik Gremik
sendrom) varsa;

Nadir hemoglobin-metabolizmasi bozuklugu (porfiri) varsa;

Kalitsal anjioddem (dudaklarda, dilde sisme) varsa;

Kendiliginden ortaya ¢ikan depresyonunuz varsa;

Hamileligin ilerleyen asamalarinda dokiintii gibi bir deri hastaligi (herpes gestasyones)
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varsa;

- Isitme kaybimiz varsa;

- Kullanim esnasinda veya onceden Ozellikle ylz cgevresinde, cilt iizerinde sari-kahverengi
lekelenmeler varsa (bu durum sizin igin gegerliyse dogrudan giines 15181 veya ultraviyole
1isiktan kaginilmalidir);

- Sigara kullantyorsaniz;

- Lohusaysaniz;

- Safra tasiniz varsa

DIENILLE nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Tabletler yeterli miktarda su ile bitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz DIENILLE kullanmayiniz.
DIENILLE kullanimi sirasinda hamilelik olusursa, ila¢ alim1 derhal kesilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Laktasyon sirasinda DIENILLE kullanilmas, iiretilen siit hacminde bir azalma ve bilesiminde
bir degisiklige yol acabilir. Aktif maddeler ve/veya yardimc1 maddeler siite gegerek yeni dogani
etkileyebilir. Emziren annelerin DIENILLE kullanmamas: tavsiye edilir.

Arag ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

DIENILLE’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DIENILLE laktoz ve glukoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu (toleransinizin olmadigl) sdylenmigse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi Urln her bir tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu
durumda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

DIENILLE soya ihtiva eder. Eger fistk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayiniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise lutfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bazi ilaglar kombine oral kontraseptiflerin etkinligini azaltabilir. Bunun ilk isareti olarak ara

kanama gozlenebilir. Bu tir ilaglara érnek olarak:

- Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin fenitoin, fenobarbital, primidon,
karbamazepin, okskarbazepin, topiramat ve felbamat);

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin rifampisin);

- Bazi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan antibiyotikler (6rnegin ampisilin, tetrasiklin,
griseofulvin);

- HIV (AIDS hastaligi) tedavisinde kullanilan ritonavir, rifabutin, efavirenz, nevirapin,
nelvinafir;

- Bitkisel ilag olarak kullanilan sar1 kantaron otu (Hypericum perforatum).

Kombine oral kontraseptifler de bazi ilaglarin etkinligini bozabilir, 6rnegin;

- Bir sara ilac1 olan lamotrijin.

- Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin

- Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin-I1-reseptdr antagonistleri
- Potasyum tutucu idrar sokturdcuiler

- Idrar soktiriicii olan aldosteron antagonistleri

- Steroid olmayan yangi giderici ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIENILLE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
DIENILLE’yi her zaman doktorunuzun tam olarak size sdyledigi gibi kullanimiz. Eger emin
degilseniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

Bir 6nceki ay dogum kontrol hap1 kullanilmiyorsa:
Adet kanamasinin ilk giiniinde (adet kanamasinin ilk glinii 1.giin olarak sayilir), bir film kaph

tablet alimu ile blister lizerindeki dogru giin isaretlenerek baslanir.

Bir kombine dogum kontrol yonteminden (kombine oral kontraseptif, vajinal halka, flaster)
DIENILLE kullanimina gegis:

Ilk DIENILLE film kapli tablet, tabletsiz periyodu takiben ya da bir 6nceki son tablet alimindan
hemen sonra (tabletsiz donem olmadan) alinmalidir.
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Bir onceki kullanilan iiriinde hormon icermeyen tablet varsa, DIENILLE hormon igermeyen
tablet araligini takiben veya son aktif (hormon iceren) film kapli tableti takiben baslanmalidir.
Eger hangi film kapl tabletlerin aktif tabletler oldugundan emin degilseniz, lltfen doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz.

Vajinal halka ya da flaster kullaniliyorsa, DIENILLE alimina bunlarin ¢ikarildigi giin ya da en
gec yeni uygulamanin yapilacagi giin baglanmalidir.

Sadece progestajen iceren bir yontemden gegis:
Herhangi bir giinde gegis yapilabilir, bir sonraki giin olagan zamaninda alinabilir. Ancak tablet
aliminin ilk 7 gilinii ek bir bariyer yontemi (kondom) kullanilmalidir.

Eger kontraseptif enjeksiyonu veya kontraseptif implant veya progestajen salimli rahim ici
sistem (RIS) kullandiysamz:

Implant veya RIS’i kullananlar bu implantin veya RIS’in ¢ikarildign giin ilag alimina
baslayabilirler. Enjeksiyon alan kadinlar ise bir sonraki enjeksiyon zamani geldiginde ilaci
kullanmaya baglayabilirler. Ancak tablet alimimin ilk 7 giinii ek bir bariyer yontemi (kondom)
kullanilmalidir.

Bebek sahibi olduktan sonra:

Bebek sahibi olunmasinin ardindan, doktorunuz ilk dénemden sonra DIENILLE kullanimima
baslamayi tavsiye edebilir. Ancak, bazi durumlarda hormonal kontrasepsiyon kullanimina daha
onceden de baglanabilir, litfen doktorunuza danmisiniz. Doktorunuz tarafindan uygun
goriilmedikgce DIENILLE kullanirken emzirilmemelidir.

Diisiik durumlarindan sonra:

Doktorunuzun talimatlarini izleyiniz.

Adet kanamasinin ertelenmesi:

Adet kanamasini ertelemek icin DIENILLE almaya 7 giinliik ara verilmeden devam edilir. Bu
uzatma 2. paket bitinceye kadar istenildigi kadar siirdiiriilebilir. Bu siire i¢inde, c¢ekilme
kanamasi ya da lekelenme meydana gelebilir. Daha sonra olagan 7 giinlilk aradan sonra,
DIENILLE alimina normal sekilde devam edilir.

Adet kanamasinin baglangi¢ giiniiniin degistirilmesi:

Tabletleri belirtildigi gibi alirsaniz periyodunuz her dort haftada bir yaklasik aynmi gilinde
baslayacaktir. Kanamay1 haftanin bagka bir giiniine kaydirmak i¢in, tabletsiz donem istenildigi
kadar kisaltilabilir. Tabletsiz aralik asla uzatilmamalidir. Ornegin, periyodunuz genellikle
Cuma giinii basliyorsa ve gelecekte periyodunuzun Sali giinii (3 giin 6nce) baslamasini
istiyorsaniz ikinci paketinize her zaman basladigindan ii¢ giin 6nce baslamalisiniz. Aralik
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kisaldik¢a (3 giin veya daha kisa), ikinci paket kullanilirken ¢ekilme kanamasi olmayabilir
fakat lekelenme ya da ara kanama olabilir.

Periyotlar arasinda kanama:

Tiim kombine dogum kontrol haplarinda, ilk birka¢ ay, periyotlariniz arasinda diizensiz vajinal
kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
tabletlerinizi normal sekilde almaya devam edebilirsiniz. Diizensiz vajinal kanama genellikle
viicudunuz tablete alistiginda kesilir (genelde yaklasik 3 siklusluk tablet alma siirecinden sonra).
Kanama devam eder, siddeti artar veya yeniden baslarsa doktorunuza séyleyiniz.

Kanama olmazsa ne yapilmalidir:

Tim tabletleri duizgiin bir sekilde alirsaniz, kusma veya siddetli ishal yagsamazsaniz ve baska ilag
kullanmazsaniz gebe olma olasihiginiz ¢ok diisiiktiir. DIENILLE’yi normal sekilde kullanmaya
devam ediniz.

Tabletleri hatali bir sekilde alirsamiz veya tabletleri diizgiin bir sekilde almaniza ragmen
beklenen kanama ardarda iki kez gerceklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
damisiniz. Eger hamilelik testi yapilip doktorunuz DIENILLE kullanimina devam etmenizi
onerirse DIENILLE alimina devam edebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Film kapli tabletlerin alinma zamanlar1 haftanin giinlerini belirtecek sekilde paket iizerinde
gosterilmektedir.

Tabletler her giin aym1 zamanda bir miktar sivi ile alinmalidir. Her giin oklarin yonii takip
edilerek bir tablet paket bitene kadar alinmalidir. Paket bitiminde 7 giinliik ila¢ alinmayan
periyod vardir. Bu “ila¢ alinmayan” 7 giin boyunca, genellikle son hap1 aldiktan 2-3 gln sonra,

bir ¢ekilme kanamasi olmalidir.

Paketteki son tableti aldiktan sonraki 8. giin yeni paketten ilk tablet DIENILLE’yi alarak
baslayiniz. Kanama hali hala devam etmekte olsa dahi yeni paket DIENILLE kullanilmaya
baslanmalidir. Her yeni pakete daha dncekinde oldugu gibi haftanin ayni1 giinii baglanmalidir,
bdylece yeniden ne zaman baslanacagmi hatirlamak kolay olacaktir. Ustelik bu sekilde adet
kanamasi her ayimn ayn1 giinlerinde olacaktir.

Eger talimatlari izlerseniz ilag tedavinin ilk giinlinden itibaren istenmeyen gebelikten korur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullaninmi:

DIENILLE yalnizca ilk adet kanamasindan sonra kullanilir.

Yashlarda kullanim:

DIENILLE nin yaslhlarda kullanimi1 yoktur. DIENILLE menopozdan sonra etkili degildir.
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Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: DIENILLE siddetli bobrek yetmezliginde kullaniimamalidir.
Karaciger yetmezligi: DIENILLE agir karaciger hastalig1 durumunda kullanilmamalidr.

Eger DIENILLE’nin etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIENILLE kullandiysaniz:
DIENILLE’den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissamiz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

Doz agim1 bulanti, kusma ve geng¢ kadinlarda vajinal kanamaya neden olabilir.

DIENILLE’yi kullanmay: unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

12 saatten daha az zaman gecmisse hatirlanir hatirlanmaz tablet alinmalidir. Sonraki tabletler
de her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir.

Bir film kapli tableti almay1 12 saatten fazla unutursaniz, kontraseptif koruma azalacaktir. Eger
paketinin baglangicinda veya sonunda hapi almayr unutursaniz, istenmeyen gebelik riski
oldukga yukselir. Bu durumda asagidaki kurallar uygulanmalidir.

Eger ilk haftasinda bir film kapli tablet almay1 unutursaniz:

Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir (ayn1 giinde iki tablet alinmasi gerekse
bile). Sonraki tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. ilk 7 gun ek bir yontem
(6rnegin kondom) kullanilmalidir. Bu 7 gtinden dnce cinsel birlesme olduysa hamilelik ihtimali
goz ard1 edilemez. Boyle bir durumda gecikmeden doktorunuza bagvurunuz.

Eger ikinci haftasinda bir film kapli tablet almay1 unutursaniz:

Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir (ayn1 giinde iki tablet alinmasi gerekse
bile). Sonraki tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. ilk unutulan tablete kadar
7 gun boyunca tabletler hatasiz alinmigsa ek yontem kullanmaya gerek yoktur.

Eger Ucuncil haftasinda bir film kapl tablet almay1 unutursaniz:
Unutulan tablete kadar 7 giin boyunca tabletler hatasiz alinmigsa asagidaki 2 segenekten birinin
uygulanmasiyla ek yonteme gerek kalmaz.

1- Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alimmalidir (aynm1 giinde iki tablet alinmasi
gerekse bile). Sonraki tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. Bir sonraki
kutuya ara vermeden hemen gecilmelidir. Kullanicida ikinci kutunun tabletleri bitene
kadar kanama beklenmez, ancak tablet alinan glinlerde lekelenme veya ara kanamalar
goralebilir.
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2- Kullanilan kutu birakilmalidir. 7 giin aradan sonra (tablet unutulan giinler de dahil) yeni
kutuya baglanir. Eger yeni paketi haftanin her zamanki giiniinde baslatmak istiyorsaniz,
“tabletsiz” donem 7 glinden daha kisa olabilir.

Birden fazla film tablet almay1 unutursaniz:

Doktorunuza danisiniz. Bu durumda kontrasepsiyonun higbir etkisi olmadigin1 unutmayiniz.
Eger mevcut paketten birkag¢ film kapli tablet alimi1 unutulduysa ve ilk tabletsiz dénem icinde
cekilme kanamasi olmazsa, yiiksek bir hamilelik olasilig1 vardir. Yeni bir DIENILLE paketine
baslamadan 6nce doktorunuza basvurmaniz tavsiye edilir.

Mide-bagirsak bozukluklari

Film kapli tablet alimini izleyen 3-4 saat i¢inde kusma veya siddetli ishal meydana gelirse,
tablet mide-bagirsak kanalindan diizgiin olarak emilmemis olabilir. Bu tablet almay1 unutulan
durumla benzerdir. Bu durumda tablet en kisa siirede mumkiinse 12 saat icinde alinmalidir. 12
saat sonra ise, “DIENILLE’yi kullanmayr unutursamiz” bolimindeki oneriler takip
edilmelidir.

DIENILLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DIENILLE kullanmay istediginiz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiyorsaniz, diger
giivenilir dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DIENILLE’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DIENILLE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Bacaklarda sisme veya alisilmadik agrilar, sicaklik artisi; bacakta ciltte kirmizilik ya da renk
degisikligi,

- Sol kola ulagan veya ulagmayan gogiiste ani siddetli agri;

- Ani nefes alma giigliigi;

- Ani, inatc1 oksiiriik varsa;

- Olagandis1 siddetli, devam eden bas agris1 varsa;

- Ani tam ya da kismi gérme kayb1 durumunda;

- Diplopi (¢ift gérme);

- Konusmada bulaniklagma veya konusma zorlugu varsa;

- Bas donmesi;

- Biling kaybi1 ya da nobetin eslik ettigi ya da tek basina bayilma;
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Aniden bir tarafi veya viicudun bir kismini etkileyerek gelisen zayiflik veya ¢ok belirgin
uyusukluk;

Denge ya da koordinasyon kayb, ani yiiriime giicliigi;

Karin bolgesinde siddetli agri varsa.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Saglik durumunuzda herhangi bir degisiklik gozlenirse (6zellikle bu kullanma talimatinda
tanimlanan belirtilere bakiniz), ya da yakin aile gevresinde kullanma talimatinda belirtilen
hastaliklar mevcutsa;

Gogiiste elle muayene sonucu bir yumru gozlenirse;

Bagka ilaglar kullanmak zorunda kalinirsa;

Planli biiyiik bir operasyon veya hareketsiz kalma durumundan 6nce (en az 4 hafta 6nce
doktorunuza danisin);

Siddetli, diizensiz vajinal kanama varsa;

Tedavinin ilk haftasinda bir veya daha ¢ok ilag almay1 unutma, ya da onceki 7 giin i¢inde
cinsel iliski durumu mevcutsa;

Bir kullanim siiresince iki kere ¢ekilme kanamasi gézlenmezse, ya da hamile olundugu
diistintiliirse (doktorunuz gilivenli gordiigli takdirde kombine oral kontraseptif uygulamasini
yeniden baslatabilir).

Olas1 yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Yaygin:

- Bas agrnisi,

- Karn bolgesinde agri,
- @Gogiislerde hassasiyet veya agri

Yaygin olmayan:

- Migren,

- Bacaklarda kramp,

- Depresif ruh hali, sinirlilik,

- Goz ile ilgili sikayetler

- Yiiksek veya diislik kan basinci,
- Damar bozukluklar,

- Bulanti, kusma
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Akne/sivilce, egzantem (ciltte kabart1), egzema (deride kasinti, sisme ve kizariklik), cilt
bozukluklari, yilizde ve viicutta kahverengi-sari lekeler (kloazma), sa¢ kaybi

Idrar yolu enfeksiyonlari,

Diizensiz kanamalar, ara kanama eksikligi, dismenore (adetin sancili olmasi), adet
oncesinde ya da sonrasinda olusan agri, gogiislerde biiyiime veya agri, yumurtalik
Kistleri, disparoni (cinsel birlesmede agr1), vajina yangisi/vulvovajina yangisi

Vajinal kandidiyaz (bir tiir mantar hastalig1) veya diger mantar enfeksiyonlari

Sicak basmasi, yorgunluk/halsizlik, isteksiz olma durumu, sirt agrilari, viicut agirhginda
degisiklik, istah artis1, 6dem

Seyrek:

Istahsizlik, cinsel istek azalmasi, agresif tepkiler, kayitsizlik

Gorme bozuklugu, konjunktivit (goz iltihabi), kontakt lens tahammiilstizliigi

Duyma zorlugu,

Kalp ritminde artis, kalp sorunlari,

Trombofilebit (bir dolasim bozuklugu), tromboz/pulmoner embolizm (bir damari
tikayabilecek kan pihtisi olusumu), hematom (organ igine ya da doku aralarina kan
birikmesi) serebrovaskiler (beyin kan damarlari) rahatsizliklar

Kansizlik,

Siniizit, astim, iist solunum yolu enfeksiyonlari,

Ishal

Eritema multiforme (alerjik reaksiyon sonucu olusan agizda ve tiim viicutta derinin su
toplamasi ile kendini gdsteren bir hastalik), kasinti

Asirt killanma, virilizm (kadinda erkeklik 6zellikleri goriilmesi)

Hipomenore (adet gorme sikliginda ve miktarinda azalma), mastitis (meme iltihabi),
fibrokistik meme hastaliklari, meme salgilari, leymiyom (iyi huylu rahim tumord),
endometrit (rahim mukozasinin tiimdrii), salpenjit (dol yolu iltihabi)

Alerjik reaksiyonlar, grip benzeri semptomlar.

Bilinmeyen sikhiktaki yan etkiler;
Tromboz (bir damar1 tikayabilecek kan pihtisit olusumu);

Karaciger tiimorleri;
Hastaligin meydana gelis sekli tam olarak bilinmeyen, ancak kombine oral kontraseptif
kullanimu ile iligkili oldugu diisiiniilen rahatsizliklarin olugmasi veya kétiilesmesi:

Enflamatuar bagirsak hastaligi (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit);

Hemoglobin metabolizmasi bozuklugu (porfiri);

Bagisiklik sistemi bozukluklari (sistemik lupus eritematozus);

Hamileligin ilerleyen asamalarinda goriilen dokiintii gibi kabartilar (herpes gestasyones);
Konvilsiyonlar (kaslarda istemsiz irade disi kasilmalar), NObet gecirme durumu
(Sydenham koresi);
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- Kan pihtilasma bozuklugu ile kombine olarak gelisen bobrek hastaligi (hemolitik remik
sendrom);

- Kalitsal anjiyoddem (dokinti ile birlikte veya dokuntustz olarak gortlebilen ciltte
yaygin 6dem gelismesi ile seyreden bir alerjik reaksiyon);

- Sarilik.

DIENILLE ve meme kanseri

Kombine oral kontraseptif kullanmakta olan kadinlarda meme kanseri riski az miktarda artig
gosterir. Buna ragmen, 40 yasin altindaki kadinlarda meme kanseri gelisme riski diisiik
oldugundan, bu risk toplam risk ile karsilastirildiginda kiigtiktiir.

Cinsel hormonlar meme bezlerini etkileyebilir. Hormonal durum degisiklikleri (6rnegin,
hormonal kontraseptif kullanimi nedeni ile) meme bezlerinin, kanser gelisimi olasiligint arttiran
faktorlere karst hassas oldugu hormonal bir ortama yol acabilir, bu nedenle kanser gelisim riski
artar. Baz1 c¢alismalar orta yas kadinlarda meme kanseri gelisme riskinin, kombine oral
kontraseptiflerin erken yasta baslanmasi ve yaygin kullanimi ile ilgili oldugunu ortaya
koymustur.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. DIENILLE’nin saklanmasi
DIENILLE yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIENILLE yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIENILLE’yi kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kultir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56, Akmerkez
B Blok Kat: 6 D: 574 Etiler, Besiktas / Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:

Laboratorios Leon Farma S.A.

La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera
24008, Ledn ISPANYA

Bu kullanma talimat: 16.02.2015 tarihinde onaylanmustir.
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