KULLANMA TALIMATI

DROSETIL 3 mg / 0.03 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 3 mg drospirenon ve 0.03 mg etinilestradiol
igerir.

Yardimci maddeler: 1Laktoz monohidrat, misir nisastasi, Prejelatinize nisasta,
Krospovidon, Povidon K-30, Polisorbat 80, Magnezyum stearat, Opadry II sar1 (Polivinil
alkol, Titanyum dioksit, Makrogol, Talk, Demir oksit sart1).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATI’m dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK'ler) ile ilgili bilinmesi gereken 6nemli hususlar:

Uygun sekilde kullanilmalar1 halinde en giivenilir geri doniisiimlii dogum kontrol
yontemlerinden biridir

Ozellikle ilk kullanim yilinda veya 4 hafta veya daha uzun siire ara verilmesini takiben
KHK'ya tekrar baslandiginda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihtis1 riskini
kismen artirirlar.

Kan pihtis1 belirtilerine sahip olabileceginizi diisiiniiyorsaniz liitfen tetikte olun ve
doktorunuza basvurunuz (bkz. boliim 2 "Kan pihtilar1").

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

SR W N

DROSETIL nedir ve ne icin kullanilir?

DROSETIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DROSETIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DROSETIL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. DROSETIL nedir ve ne icin kullamhir?

DROSETIL, 21 tabletlik ambalajlarda bulunur. Her bir tablet 3 mg drospirenon, 0.03 mg
etinilestradiol igerir. Bu tabletler; yuvarlak, diiz, sar1 film kapl tablet seklindedir.

Ostrojen ve progesteron hormonlarim igeren ve agiz yoluyla alinan dogum kontrol
haplarma “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. DROSETIL bu grupta yer alan bir

ilagtir.

DROSETIL, gebeligi énlemek amaciyla kullanilir. Bunun disinda hormonlara bagh

viicutta su tutulmasi, sivilce ve ciltte yaglanmadan sikayetci kadinlarda kullanilir.

2. DROSETIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar

DROSETIL kullanmaya baslamadan once, bu béliimdeki kan pihtilart ile ilgili
bilgileri okumaniz gerekir. Kan pihtis1 belirtilerini okumaniz 6zellikle 6nemlidir
(bkz. Boliim 2 "Kan pihtilar1").

DROSETIL' almaya baslamadan énce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizin
saglik gee¢misi hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan
basincinizi dlgecektir ve kisisel durumunuza bagl olarak dahil bazi1 bagka testler de
yapabilir.

Bu kullanma talimatinda DROSETIL 'i almayr birakmamz gereken veya
DROSETIL'in korumasinin azaldig1 durumlar agiklanmaktadir. Bu gibi durumlarda
ya cinsel iligkide bulunmamalisiniz ya da ilave dogum kontrol dnlemleri almalisiniz,
orn. kondom veya bagka bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim ydntemi veya
viicut 1s1s1 dlgme yontemlerini kullanmayiniz. Bu yontemler giivenilir olmayabilir.
Ciinkii DROSETIL viicut 1s1s1 ve servikal mukusun aylik degisimlerini etkiler.

Diger dogum Kkontrol haplar1 gibi DROSETIL de, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve
diger cinsel yolla gecen hastaliklara kars1 koruma saglamaz.

DROSETIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri gegerli ise DROSETIL' kullanmaymiz. Bunlardan

herhangi biri size uyuyorsa, DROSETIL'i kullanmadan 6nce doktorunuza danisin. Doktorunuz

farkli bir hap tipi veya tiimiiyle farkli bir dogum kontrol yontemi (hormonal olmayan)

kullanmanizi tavsiye edebilir.

Eger;

Bacaklarinizda (derin ven trombozu (DVT)), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm
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(PE)), ya da viicudunuzun baska yerinde pihti ya da pihti hikayesi (6nceden
gecirilmis/olusmus) varsa,

e Kan pihtilasmasini etkileyen bir bozuklugunuz varsa (Ornegin protein C yetersizligi,
protein S yetersizligi, antitrombin-IlI-yetersizligi Faktor V Leiden ya da APC direnci
gibi kalitsal ya da kazanilmis vendz ya da arteriyel tromboz yatkinlig1),

e Uzun siireli hareketsizlige neden olacak bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa (bkz. boliim
'Kan pihtilart'),

e Kalp krizi veya inme gegirdiyseniz,

e Kalbi besleyen damarlarda oksijen eksikligine bagl kalp kas1 kasilmas1 sonucu olusan ve
sol kola da yayilabilecek siddetli gogiis agrisina sebep olan ve kalp krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa ya da ge¢ici iskemik atak denilen kalic1 etkisi olmayan
hafif bir inme varsa (veya gecmiste olduysa)

e Atardamarlarinizda pihti riskini artirabilecek agagidaki hastaliklardan birine sahipseniz:

e Damarlan etkilemis seker hastaliginiz varsa,

e Cok yiiksek kan basinci,

e (Cok yiiksek kan yag diizeyi (kolesterol ya da trigliseritler),

e Hiperhomosisteinemi (hem atar damarda hem de toplar damarda kan pihtisina
neden olabildigi gosterilmis tek kalitsal risk faktorii) olarak bilinen durum

e Gorme bozukluklari, konusma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde gii¢siizliik veya
his kayb1 gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya ge¢miste olduysa)

e Mevcut veya gecirilmis karaciger hastaliginiz (belirtileri cildde sarilik ya da viicutta
kasint1 olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢aligmiyorsa

e Seks hormonlarmin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (0rnegin meme veya
genital organ) (veya gecmiste olduysa)

e Agir bobrek yetersizligi veya akut bobrek yetmezliginiz varsa (veya gecmiste olduysa)

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

e Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

e DROSETIL'n igindeki etkin maddeler veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarll) iseniz (bu maddeler kullanma talimatinin basinda verilmektedir).
Bu durum kasint1, dokiintii ya da sislige ve benzeri durumlara yol agabilir.

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmayi

birakimiz ve doktorunuza damisiniz. flact kullanmayi biraktiginiz zaman hormonal olmayan

dogum kontrol dnlemlerini kullaniniz.
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DROSETIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve doktorunuza danisiniz:

Bacaginizda kan pihtis1 (6r. derin ven trombozu) veya akcigerinizde kan pihtist (6r. pulmoner
embolizm) oldugu, kalp krizi veya inme ge¢irdiginiz anlamina gelebilecek olast kan pihtisi
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza danisiniz (bkz. 'Kan pihtilart').

Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine iligskin aciklama i¢in liitfen "Kan pihtist nasil fark edilir?"
boliimiine bakiniz.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin ilk kez olugmasi ya da kotilesmesi durumunda
doktorunuza bildiriniz.

Eger;

e Sigara kullaniyorsaniz

e Ailede dolasim bozuklugu hikayesi (bacaklarda tromboz (kan pihtis1 olusumu),
akcigerlerde pulmoner emboli (piht1 olusumu) veya baska yerlerde emboli, genc yasta
gecirilmis kalp krizi ya da inme) varsa

e Sismansaniz

e Yiiksek tansiyonunuz varsa

e Migreniniz varsa

e Kalp kapak hastaliginiz ya da kalpte ritim bozuklugunuz varsa

e Lohusaysaniz

e Seker hastalifiniz varsa

e Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,

e Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik iiremik
sendromunuz varsa

e Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlasma, mukozada iilser
ve bolgesel lenf diiglimlerinde biiyiime ile belirgin Crohn hastaliginiz ya da iilseratif kolit
(kronik iltihabi bagirsak hastaligi) varsa

e Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa

e Kandaki potasyumu {ist sinirda bulunan (6rn. bobreklerinizle ilgili bir problem nedeniyle)
ve ilave olarak kandaki potasyumu artirabilecek ilaglar (6rnegin diiiretikler)
kullantyorsaniz

¢ Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

¢ Yakin akrabalarimizda meme kanseri varsa veya ge¢miste goriildiiyse

e Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa

e Kanimizdaki yag diizeyi yiiksekse (hipertrigliseridemi) veya bu rahatsizlikla ilgili
pozitif aile Oykiinliz varsa. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1)
gelistirme riskinde artisla iliskilendirilmistir.

e Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya bir rahatsizliktan dolay1r uzun siiredir
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yatiyorsaniz (bkz. 'Kan Pihtilar1'),

e Yeni dogum yapan kadinlarda kan pihtisi riski artar. Dogumdan ne kadar siire sonra
DROSETIL kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza sormalisiniz.

e (Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (ylizeysel tromboflebit),

e Varisli damarlariniz varsa,

e Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya c¢ikan veya kotiilesen bir durum varsa veya seks
hormonlar1 daha 6nceden kullanilmigsa (6rn. isitme kaybi, porfiri denilen metabolik
bir hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hastaligi veya Sydenham koresi
denilen nérolojik hastalik)

e Hamilelige bagli da ortaya ¢ikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma)
varsa (Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1s1ga maruz kalmayiniz)

e Herediter anjiyoddeminiz varsa (Ylz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu
veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem semptomlar1 yasiyorsaniz
derhal doktorunuza basvurunuz. Igeriginde &Ostrojen bulunan ilaglar anjiyoddem

semptomlarina sebep olabilir veya kotiilestirebilir.)

Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilaci kullanirken ilk defa basiniza gelir, tekrarlar veya
kotiilesirse doktorunuza danisiniz.

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

DROSETIL gibi KHK kullanan kadimlarda kan pihtis1 gelistirme riski kullanmayanlara gore

artar. Nadir durumlarda, kan pihtis1 damarlar tikayarak ciddi sorunlara neden olabilir.

Kan pihtis1 asagidaki bolgelerde olusabilir:
e Damarlarda ('vendz tromboz', 'vendz tromboembolizm' veya "VTE' olarak adlandirilir);
e Atardamarlarda ('arteriyel tromboz', 'arteriyel tromboembolizm' veya 'ATE' olarak
adlandirilir).

Kan pihtilar1 her zaman tam olarak diizelmez. Nadiren, ciddi ve uzun siireli etkilere neden

olabilir veya ¢ok nadiren 6liime neden olabilir.

DROSETIL'e bagh olarak tehlikeli kan pihtis1 olusumuna yonelik genel riskin diisiik

oldugu unutulmamahdir.

Doktorunuz, risk faktorleri kombinasyonu veya tek bir¢ok giiclii risk faktorii nedeniyle yiiksek
piht1 olugsma riskiniz olup olmadigini kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonu halinde risk,
iki riskin ayr1 ayr toplamindan daha yiiksek olabilir. Risk ¢ok yiiksekse doktorunuz ilaci recete
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etmeyecektir. (ayrica bkz. Boliim 2. DROSETIL' asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ)
Kan pihtis1 nasil fark edilir?

Asagidaki bulgu veya belirtilerden herhangi birini fark ederseniz acilen tibbi yardim aliniz.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde var mi? | Olasi sorun nedir?

e Ozellikle asagidaki durumlarla birlikte | Derin ven trombozu
seyrettiginde, bir bacakta ya da bacak veya
ayaktaki bir damarda sisme:

- bacakta, yalnizca ayaga kalkinca veya
yiirliylince hissedilebilecek agr1 veya
hassasiyet

- s0z konusu bacakta artan sicaklik hissi

- bacak derisinde renk degisikligi,
Ornegin  sararma, kizarma veya
mavilesme

e aciklanamayan bir sekilde aniden nefessiz | Pulmoner embolizm
kalma veya hizli nefes alma
ekanla birlikte gelebilecek belirgin bir
nedeni olmayan ani 6ksiiriik
ederin nefes alindiginda artabilecek keskin
gogus agrisi
e siddetli bayilma hissi veya bag donmesi
¢ hizl1 veya diizensiz kalp atis1
e midenizde siddetli agr1
Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi bazi
belirtiler, solunum yollar1 enfeksiyonu gibi
(or. 'soguk alginlig1') daha hafif bir durumla
karigtirilabileceginden, emin  degilseniz

mutlaka doktorunuza daniginiz.

Semptomlar genellikle bir gézde meydana | Retinal ven trombozu (gbzde kan pihtisi)
gelir:
e ani gdrme kaybi1 veya
e gorme kaybina kadar ilerleyebilecek agrisiz
bulanik gérme

e gOgiiste agri, rahatsizlik, basing, agirlik | Kalp krizi
hissi

e gOgiis, kol veya gogiis kemiginin altinda

sikisma veya dolgunluk hissi
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e tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi

esirt, cene, bogaz, kol ve mideye yayilan tist
govde rahatsizlig

eterleme, mide bulantisi, kusma veya bas
donmesi

e asint gligsiizliik, endige veya nefes darlig

¢ hizl1 veya diizensiz kalp atis1

e 0zellikle viicudun bir tarafinda, yiiz, kol Inme
veya bacakta ani giigsiizlik veya uyusma
e ani zihin bulanikligi, konugma veya anlama
glicliigii
e bir veya her iki gozde ani gérme giicliigii
eani yiirime gilicliigii, bas donmesi, denge
veya koordinasyon kaybi
ebilinen nedeni olmayan ani, siddetli veya
uzun siireli bas agrisi
endbetle birlikte veya ndbet olmadan biling
kayb1 veya bayilma
Bazen inme belirtileri kisa siirebilir ve
neredeyse hemen tamamen iyilesebilir, ancak
bir bagka inme riski altinda olabileceginizden,
yine de acil tibbi yardim almalisiniz.

ebir uzuvda sisme ve hafif mavi renk | Diger kan damarlarini tikayan kan pihtilar
degisikligi

e midenizde siddetli agr1 (akut abdomen)

Damardaki Kan Pihtilarn
Damarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir?

e KHK kullanimi, damarda kan pihtist (VTE) olusumu riskinde artisla
iliskilendirilmigtir. Bununla birlikte, bu yan etki nadir goriiliir. Piht1 olusumunun en
sik goriildiigli donem, KHK'nin ilk kullanildig1 yildir.

e Bacak veya ayak damarlarinizdan birinde kan pihtis1 olusumu DVT'ye neden olabilir.

e Kan pihtisinin bacaginizdan akcigerinize tasinmasi pulmoner embolizme yol agabilir.

e (Cok nadir durumlarda, g6z gibi baska bir organdaki bir damarda pihti olusabilir
(retinal ven trombozu)

Damarda kan pihtisi olusma riskinin en yiiksek oldugu donem hangisidir?

Damarda piht1 olusumu riskinin en yiiksek oldugu donem, ilk kez KHK kullanilan ilk yildir.
Ayrica, 4 hafta veya daha uzun siire ara verdikten sonra KHK kullanimina tekrar baslandiginda
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da (ayn1 veya farkl1 {iriin) risk artabilir.

[lk yildan sonra risk azalsa da, KHK kullanmayan kadinlara gére her zaman biraz yiiksek
kalacaktir.
DROSETIL kullanmay1 biraktigmizda, kan pihtisi riski birkag hafta icinde normale doner.

Kan pihtis1 olusma riski nedir?

Risk, dogal VTE riskinize ve kullanmakta oldugunuz KHK'nin tiiriine baglidir.

DROSETIL kullanim1 sonucunda bacak veya akcigerde kan pihtist (DVT veya PE) olusumuna

dair genel risk dustktiir.

Herhangi bir KHK kullanmayan ve gebe olmayan 10.000 kadindan yaklasik 2'sinde
bir y1l i¢inde kan pihtis1 olusabilir.

DROSETIL gibi levonorgestrel, iceren bir KHK kullanan 10.000 kadindan yaklasik
5-7'sinde bir y1l i¢cinde kan pihtisi olugumu goriilebilir.

DROSETIL gibi drospirenon iceren bir KHK kullanan 10.000 kadindan yaklasik 9-
12'si bir yil i¢inde kan pihtis1 gelistirebilir.

Kan pihtis1 olusumu riski kisisel tibbi dykiiniize gore degisir (bkz. Boliim "Damarda
kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler").

Bir yil icinde kan pihtis1 olusma riski

KHK kullanmayan ve gebe olmayan kadinlar 10.000 kadindan yaklasik 2'si

iceren KHK kullanan kadinlar

Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat | 10.000 kadindan yaklasik 5-7'si

DROSETIL kullanan kadinlar 10.000 kadindan yaklasik 9-12'si

Damarda kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler
DROSETIL kullanimina bagl kan pihtisi riski diisiik olmakla birlikte baz1 durumlar riski artirir.
Asagidaki durumlarda risk yiiksektir:

Obez iseniz (Viicut kitle indeksi 30 kg/m2'nin {izerinde ise)

Birinci dereceden bir akrabanizda geng yasta (6rn. yaklasik 50 yasin altinda) bacak,
akciger veya bir bagka organda kan pihtis1 goriildiiyse. Bu durumda, kalitsal kan
pihtilasma bozuklugunuz olabilir.

Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya yaralanma ya da bir hastaliktan dolay1 uzun
siiredir yatiyorsaniz veya bacaginizda al¢1 varsa. Bir ameliyattan birka¢ hafta 6nce
veya hareketli olmadiginiz zamanlarda DROSETIL kullaniminin  kesilmesi
gerekebilir.  DROSETIL'Y  birakmamz  gerekiyorsa, ne zaman  tekrar
baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Ilerleyen yas (6zellikle yaklasik 35 yas iizeri)

Birkac haftadan kisa siire 6nce dogum yaptiysaniz.

Yukaridaki durumlardan ne kadar fazlasi sizin i¢in gecerliyse, kan pihtis1 olusumuna dair
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riskiniz de o kadar artar.

Ozellikle yukarida belirtilen diger faktdrlerden birkag tanesi sizde varsa, ugak seyahati (4 saatten

uzun) kan pihtisi riskini gegici olarak artirabilir.

Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza sdylemeniz
onemlidir. Doktorunuz DROSETIL'in birakilmas1 gerektigine karar verebilir.

DROSETIL kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, drnegin bir aile ferdi
nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Atardamardaki kan pihtilan

Atardamarda kan pihtis1 olustugunda ne olabilir?

Damardaki kan pihtis1 gibi, atardamardaki kan pihtis1 da ciddi sorunlara yol agabilir. Ornegin
kalp krizi veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler
DROSETIL kullanimina bagli kalp krizi veya inme riskinin ¢ok diisiik oldugunu ancak asagidaki
faktorlere bagli olarak artabilecegini unutmayiniz:

e Artan yas (yaklasik 35 yas lizeri)

e Sigara kullamm. DROSETIL gibi bir KHK kullanirken sigaray1 birakmaniz 6nerilir.
Sigaray1 birakamiyorsaniz ve yasiniz 35'in lizerindeyse, doktorunuz farkli bir
kontraseptif tipi kullanmanizi1 tavsiye edebilir.

e Asir kilo

e Yiiksek kan basinci

e Birinci dereceden bir akrabanizin gen¢ yasta (0rn. yaklasik 50 yasin altinda) kalp
krizi veya inme ge¢irmesi. Bu durumda, kalp krizi veya inme geg¢irme riskiniz daha
yliksek olabilir

e Siz veya birinci dereceden bir akrabanizda kanda yiiksek yag diizeyi (kolesterol veya
trigliseritler) varsa

e Ogzellikle aurali migren (bas agriniz baslamadan once; bas donmesi, kulaklarda
cinlama, zig zag sekiller gorme ve 1518a duyarlilik gibi belirtilerin goriildiigli migren
tipi) olmak iizere migreniniz varsa

e Herhangi bir kalp sorunu (kalp kapak hastaligi, atriyal fibrilasyon adi verilen ritim
bozuklugu)

e Diyabetiniz varsa.

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin i¢in gegerliyse veya iclerinden herhangi biri
ozellikle siddetliyse kan pihtis1 olusumuna iliskin risk daha da artabilir. DROSETIL kullanirken
yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, 6rnegin sigara igmeye baslarsaniz, bir aile ferdi
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nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kanser

Meme kanseri, kombine dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda biraz daha fazla
gdzlenmektedir, ancak bunun tedavi sonucu gelisip gelismedigi bilinmemektedir. Ornegin,
kombine dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda daha fazla meme tiimorii saptanmasinin
nedeni onlarin doktorlar1 tarafindan daha sik kontrol ediliyor olmalar1 olabilir. Meme tiimori
riski kombine dogum kontrol hap1 kesildikten son zamanla azalir. Memenizi diizenli olarak
kontrol etmeniz 6nemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde doktorunuzla baglantiya
gegmelisiniz.

Dogum kontrol hap1 kullanicilar1 arasinda nadir vakalarda iyi huylu karaciger tiimérleri ve
hatta daha da nadir vakalarda kotii huylu karaciger tiimérleri bildirilmistir. Izole vakalarda bu
tiimorler hayati tehlike olusturan i¢ kanamaya yol agmistir. Olagandisi olarak siddetli karin
agriniz olmasi durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Serviks kanseri icin en 6nemli risk faktorii inat¢1 Insan Papilloma Viriis (HPV) enfeksiyonudur.
Bazi caligmalar ilacin uzun siireli kullaniminin kadinlarda serviks kanseri gelistirme riskini
artirdifini gostermektedir. Ancak cinsel davranmisin veya Insan Papilloma Viriisii (HPV) gibi
diger faktorlerin hangi boyutta riski artirdig1 agik degildir.

Daha 6nce bahsi gegen tiimorler hayati risk i¢eren tiimorler olabilir veya 6liimciil bir sonucu
olabilir.

Periyotlar arasinda kanama

Tiim kombine dogum kontrol haplarinda, ilk birkag ay, periyotlariniz arasinda diizensiz vajinal
kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
tabletlerinizi normal bir 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 baglarsa doktorunuza sdyleyiniz.

Kanama olmazsa ne yapilmahdir
Tiim tabletleri diizgiin bir sekilde alirsaniz, kusma veya siddetli ishal yagsamazsaniz ve baska ilag
kullanmazsaniz gebe olma olasihigmiz ¢ok diisiiktiir. DROSETIL'i normal bir sekilde kullanmaya

devam ediniz.

Tabletleri hatali bir sekilde alirsaniz veya tabletleri diizgiin bir sekilde almaniza ragmen beklenen
kanama ardarda iki kez gerceklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza danisinmiz. Gebe
olmadigimizdan emin olana kadar bir sonraki pakete baslamayimiz. Ayni zamanda, hormonal
olmayan dogum kontrol 6nlemlerini kullaniniz. Ayrica bkz 'Genel notlar'
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

DROSETIL’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Tabletler yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DROSETIL, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DROSETIL, emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.
KOK kullaniminin arag ve makine kullanma becerileri iizerinde herhangi bir etkisi
gbzlenmemistir.

DROSETIL’in iceriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DROSETIL, laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine karst tahammiilsiizliiglinliz (toleransinizin olmadig1) oldugu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaglar1 veya bitkisel iiriinleri kullandigmiz soyleyin. ilave dogum
kontrol onlemleri (6rnegin kondom) almaniz gerekip gerekmedigini veya almaniz gerektigi
takdirde ne kadar kullanmaniz gerektigini veya ihtiyaciniz olan bagka bir ila¢ kullanimim
degistirmeniz gerekip gerekmedigini soyleyebilirler.

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda;
- DROSETIL'in kandaki diizeylerini etkileyebilir
- gebeligin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilir
- beklenmedik kanamaya yol agabilir.
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¢ Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
0 Sara hastalig1 (6rn. fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat, felbamat
ve barbitiiratlar)
0 Tiiberkiiloz (rifampisin)
0 Mantar enfeksiyonlar1 (6rn. griseofulvin, azol antifungallar, 6r. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol, ketakonazol)
0 Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikleri, 6r. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci (kalsiyum kanal blokerleri, 6r. verapamil,
diltiazem)
0 Artrit (eklem iltihab1), artroz (eklem deformasyonu) (6rn. etorikoksib)
O HIV (AIDS hastalig1) ve Hepatit C viriisli enfeksiyonlari (proteaz inhibitdrleri ve niikleosit
dis1 ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir),
¢ Greyfurt suyu
e Sar1 kantaron otu (St John’s wort),

DROSETIL diger ilaglarin etkisini etkileyebilir, drn;

e Lamotrijin (sara ndbetini Onleyici olarak kullanilir)

e Siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun yabanci dokulara verdigi tepkileri
azaltarakorganin reddini 6nlemek ve gerektigi gibi ¢aligmasini saglamak i¢in kullanilir)

e melatonin (biyolojik saatin diizelmesinde ve uykunun normallesmesinde gorev alan bir
hormondur)

e midazolam (cerrahi girisimlerde anestezi i¢in kullanilir)

e teofilin (solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

¢ tizanidin (kas agris1 ve/veya kas kramplari tedavisinde kullanilir)

Teorik olarak, DROSETIL' potasyum diizeylerini yiikseltebilecek baska bir ilagla aldigimz
takdirde potasyum diizeyleriniz yiikselebilir.

Bu ilaglar agagidakileri igerir:
e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin-II-reseptdr antagonistleri
e Potasyum tutucu idrar soktiirticiiler

e Idrar soktiiriicii olan aldosteron antagonistleri

Laboratuvar testleri
Kan testi ya da diger labaratuvar testleri yapilmasi gerektiginde, doktorunuza DROSETIL
kullandigimzi sdyleyiniz. Ciinkii dogum kontrol haplar1 bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini

etkileyebilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DROSETIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DROSETIL paketinde 21 tablet bulunur. Paketteki her tablet alinmas1 gereken haftanin giinii ile
isaretlenir. Tabletlerinizi her giin ayni saatte, gerekirse bir miktar suyla almaniz onerilir. 21
tabletin tamami alinana kadar oklar1 takip ediniz. Sonraki 7 glin boyunca higbir tablet almayiniz.
Periyodunuz bu 7 giin i¢inde baslamalidir (¢ekilme kanamasi). Genellikle son DROSETIL
tableti alindiktan sonra 2. veya 3. giinde baslayacaktir. Periyodunuz devam ediyor olsa bile
(tableti kullanmadiginiz 7 giinliik siire bittikten sonraki giin) sonraki paketi 8. giinde almaya
baslaymiz. Bunun anlami, yeni pakete her zaman ayni giinde baslayacaginiz ve aynit zamanda
cekilme kanamasini da her ay ayni giinde yasayacaginizdir.

Dogru bir sekilde alindiginda KOK'larin yilda yaklasik %1 basarisizlik orani vardir. Bagarisizlik
orani haplar atlandiginda veya yanlis bir sekilde alindiginda artar.

DROSETIL ile ilk kutuya baslama

Bir onceki ay hormon iceren dogum kontrol yontemi kullanmadiysaniz:

DROSETIL'i almaya, adet déneminizin ilk giiniinde (yani periyodunuzun ilk giiniinde) baslayin.
Haftani o giinii ile isaretlenmis tableti alimz. Ornegin, periyodunuz Cuma giinii baslarsa, Cuma
giinii ile isaretlenmis tableti aliniz. Daha sonra sirastyla giinleri takip ediniz. DROSETIL hemen
etki gostermeye baslayacaktir, ek bir dogum kontrol yontemi kullanilmasina gerek yoktur. Ayni
zamanda adet kanamanizin 2-5. giinlerinde de baslayabilirsiniz ancak bu durumda ilk adet
doneminde tableti aldiginiz ilk 7 glinde ek bir dogum kontrol yontemi (bariyer yontemi) daha
kullanmalisiniz.

Baska bir kombine dogum kontrol hap:1 ya da kombine kontraseptif vajinal halka veya
flasterden gecis yapilmasi:

Kullandigimz paketten son tabletini aldiktan bir giin sonra DROSETIL almaya baslayabilirsiniz
(bunun anlami tablet alimma ara verilmemesidir). Kullandiginiz pakette ayn1 zamanda
hormonsuz tablet de mevcutsa DROSETIL'e, iceriginde hormon bulunan son tableti aldiktan bir
glin sonra baglayabilirsiniz (bunun hangisi oldugundan emin degilseniz doktorunuza ve ya
eczaciniza sorunuz). Hicbir zaman kullandiginiz tabletin alinmadigi arayi takip eden giinden
(veya kullandiginiz hapin son hormonsuz tabletinden sonraki giinden) daha ge¢ olmamak
kaydiyla daha sonra da baglayabilirsiniz. Vajinal halka ya da transdermal bir flaster
kullandiginiz takdirde, DROSETIL alimma déngii paketindeki son halkanin ya da flasterin
cikarildigr glin ya da en ge¢ yeni uygulamanin yapilacagi giin baglanmalidir. Bu talimatlar takip
ettiginiz takdirde ek bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmez.

Sadece progesteron iceren bir yontemden (sadece progesteron iceren hap, enjeksiyon,
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implant veya progestajen salimh rahim ici sistemden (RIS) gecis yapilmasi:

Sadece progesteron iceren haplari, herhangi bir giinden, (implantlar1 veya RIS’i ¢ikartildigt
giinden, enjeksiyonu ise bir sonraki enjeksiyon gilinlinden) itibaren degistirebilirsiniz; ancak
tim bu durumlarda DROSETIL almmin ilk 7 giiniinde ek koruyucu ydntemler (6rnegin,

kondom) kullanmalisiniz.

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

Dogumdan sonra ya da ikinci 3 ayda gerceklesen diisiikten sonra:

Emziren anne bebegini siitten kesinceye kadar kullanmamalidir. Emzirmeyen kadinlarda
dogumu ya da diisiik yapanlarda diisiigii takip eden 21-28. giinlerde baglanmalidir. Eger daha
gec baslanacaksa kullanimin ilk 7 giiniinde ek bir yontem kullanilmalidir. Tablet kullanmaya
baslamadan once cinsel birlesme olduysa, dogum kontrol hapina baslamadan 6nce hamilelik
olmadigindan emin olunmali ya da bir sonraki kanama beklenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler paketin tistiinde gosterildigi yonde, her giin yaklasik ayn1 zamanda yeterli miktarda su
ile yutulmalidir. Birbirini izleyen 21 giin boyunca her giin bir tablet alinir. Her bir sonraki pakete
7 giinliik, siklikla ¢ekilme kanamasinin izlendigi, tablet alinmayan dénemi takiben gegilir. Bu
kanama genellikle son tabletin alinmasini takiben 2.-3. giin baglar ve bir sonraki pakete
baslandiginda kesilmemis olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

DROSETIL yalnizca ilk adet kanamasindan sonra kullanilir.

Yashlarda kullanima:

DROSETIL’in yaslilarda kullanim1 yoktur. DROSETIL menopozdan sonra etkili degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

DROSETIL siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidar.
Karaciger yetmezligi

DROSETIL agir karaciger hastaligi durumunda kullanilmamalidir.

Eger DROSETIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DROSETIL kullandiysaniz:
DROSETIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmz bir doktor veya eczact ile
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konusunuz.

Asirt dozda kullaniminda bulanti, kusma ve gen¢ kizlarda hafif vajinal kanama goriilebilir.

Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza basgvurunuz.

DROSETIL’i kullanmay1 unutursaniz

Bir tableti almayr unuttugunuz giine bagl olarak ilave dogum kontrol 6nlemleri almaniz,
ornegin kondom gibi bir bariyer yontemi kullanmaniz gerekebilir. Asagida belirtilenlere uygun
sekilde tabletleri aliniz. Ayrica, ayrintili bilgiler i¢in 'unutulan tablet ¢izelgesine' bakiniz.

Tereddiitliniliz varsa doktorunuza danisiniz.

e 12 saatten daha az zaman ge¢misse hamilelige karsi korunma azalmaz. Hatirlanir
hatirlanmaz tablet alinmalidir. Sonraki tabletler de her zamanki gibi alinmaya devam
edilmelidir.

e 12 saatten fazla zaman gecmisse; hamilelige karsi korunmanizda azalma olabilir. Ne
kadar ¢ok tablet almay1r unutursaniz, hamilelige karsi korunmanin azalmasi riski o
kadar artar. Tablet almay1 paketin basinda veya sonunda (21 tabletin sonu)
unutmaniz halinde hamile kalma riski 6zellikle artar. Asagidaki 2 basit kurali takip
ediniz (ayrica asagidaki ¢izelgeye de bakiniz)

Birden fazla tablet almay1 unutursaniz doktorunuzla irtibata geginiz.
Paketteki tabletleri almayr unutmaniz ve tablet alinmayan doénemde beklenen kanamanin
olmamas1 halinde hamile olabilirsiniz. Bir sonraki pakete baslamadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

1.haftada 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki

tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. ilk 7 giin ek bir dogum kontrol yontemi
kullanilmalidir. Bu 7 gilinden 6nce cinsel birlesme olduysa hamilelik ihtimali géz Oniine
alinmalidir. Ayrica, ayrintili bilgiler i¢in 'unutulan tablet ¢izelgesine' bakiniz.

Unutulan ilag 6ncesinde 7 giin i¢inde hi¢ cinsel iliskide bulunmadiysaniz atladiginiz tableti
hatirlanir hatirlamaz alin (ayn1 anda iki tablet alinmas1 gerekse bile) ve sonraki tabletleri normal
zamanlarinda alin. Sonraki 7 giinde ilave dogum kontrol dnlemleri (bariyer yontemi) kullaniniz.

2.haftada 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki

tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir (ayn1 anda iki tablet alinmas1 gerekse
bile). Ik unutulan tablete kadar 7 giin boyunca tabletler hatasiz alinmigsa ek yontem kullanmaya
gerek yoktur. Aksi takdirde ya da birden fazla tablet unutulmussa ek yontem kullanilmalidir.

3.haftada 1 tablet unutulursa: Unutulan tablete kadar 7 giin boyunca tabletler hatasiz alinmissa

asagidaki 2 secenekten birinin uygulanmasiyla ek yonteme gerek kalmaz. Aksi takdirde 1.
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segenege ilave olarak ek yontem kullanilmalidir.

1. Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alimmalidir (ayn1 anda iki tablet alinmasi
gerekse bile). Kalan tabletler bitene kadar normal zamanda kullanilmalidir. Bir sonraki
kutuya hemen gecilmelidir. Kullanicida ikinci kutunun tabletleri bitene kadar kanama
beklenmez, ancak tablet alinan gilinlerde lekelenme veya ara kanamalar goriilebilir.

2. Kullanilan kutu birakilmalidir. 7 giin aradan sonra (tablet unutulan giinler de dahil) yeni
kutuya baslanir.

Unutulan Tablet Cizelgesi

Birden ¢ok
tablet almay1
unuttum »| Hemen doktorunuza daniginiz
A
ya da EVET
Yeni pakete »| 1.hafta Unutmadan 6nceki 7 giin i¢inde cinsel iliskide bulundunuz
baslamay1 mu?
unuttum HAYIR ‘

e Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal diizeninde
almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet kullanmaniz
anlamina gelebilir)

e Sonraki 7 giin boyunca bir bariyer yontemi kullanin

Yalnizca 1 tablet (kondom)

kullanmay1

unuttum (12

saatten fazla e Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal diizeninde

gecikme) » 2 hafta » almaya devam edin (bu, bir glinde 2 tablet kullanmaniz
anlamina gelebilir)

e Unuttugunuz tableti alin

e Paketi bitirin

e Tablet alinmayan zamani atlayin (tablet alimina ara
vermeyin)

e Bir sonraki paketle devam edin

»| 3.hafta

P 4
\ veya

e Mevcut paketi birakin

e Tablet kullanmaya ara verin (unutulan tabletler dahil en
fazla 7 giin)

e Bir sonraki paketle devam edin

Tabletlerden herhangi birini aldiktan sonra kusarsaniz veya siddetli derecede ishal olursaniz
tabletin etkin maddeleri tam olarak absorbe edilmemis olabilir. Tableti aldiktan sonra 3 ila 4 saat
icinde kusarsaniz, bu bir tablet atlama anlamina gelir. Dolayisiyla, "DROSETIL'i kullanmay1
unutursaniz" boliimiindeki Onerileri takip edin. Siddetli ishal varsa doktorunuzla irtibata
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geciniz.

Adet kanamasinin 6ne alinmasi ya da ertelenmesi: Adet kanamasini ertelemek icin DROSETIL
almaya 7 giinliik ara verilmeden devam edilir. Bu uzatma 2. paket bitinceye kadar istenildigi
kadar siirdiiriilebilir. Bu siire i¢inde, ara kanama ya da lekelenme meydana gelebilir. Daha sonra
olagan 7 giinliik aradan sonra, DROSETIL alimina normal sekilde devam edilir.

Tabletleri belirtildigi gibi alirsaniz periyodunuz her dort haftada bir yaklasik ayni giinde
baslayacaktir. Bunu degistirmek isterseniz, ikinci pakete baslamadan Once blisterinizin
sonundaki iceriginde hormon bulunmayan beyaz film kapli tabletleri almaymz. Ornegin,
periyodunuz genellikle Cuma giinii baglhiyorsa ve gelecekte periyodunuzun Sali giinii (3 giin
once) baslamasini istiyorsaniz ikinci paketinize her zaman basladigindan ii¢ giin Once
baslamalisiniz. Eger kullandiginiz paketin sonundaki tablet alinmayan aray1 ¢ok kisa verirseniz
(6rn. 3 giin ya da daha az), ara verilen zamanda kanamaniz olmayabilir. Sonraki paketi
kullanirken ani kanama veya lekelenme goriilebilir.

DROSETIL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

DROSETIL kullanmay istediginiz zaman birakabilirsiniz. Eger DROSETIL’i gebe kalmak icin
birakiyorsaniz gebe kalmadan 6nce ilk adet kanamanizin gergeklesmesini beklemeniz Onerilir.
Adet kanamanizin gerceklesmesini beklemeniz gebe kalmak i¢in hangi giinlerde iliskiye
girmeniz konusunda size fikir verecektir.

Hamile kalmak istemiyorsaniz, diger giivenilir dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza
danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DROSETIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ozellikle siddetli ve siirekli olan herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz veya
saghginizda DROSETIL kullanimindan kaynakli olabilecegini diisiindiigiiniiz bir degisiklik
olursa, liitfen bu durumu doktorunuza bildiriniz.

flag kullanimiyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin ayrica "DROSETIL'i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ" ve "DROSETIL'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ" béliimlerine bakimz. Bu béliimleri dikkatle okuyunuz ve
gerekirse derhal doktorunuza bagvurunuz.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtis1 (VTE) veya atardamarlarinizda kan pihtist (ATE) riski
KHK alan tiim kadinlar i¢in mevcuttur. KHK'lerin alinmasindan kaynakli farkl riskler hakkinda
daha ayrmntil1 bilgi igin "2. DROSETIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler" boliimiine
bakiniz.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Yaygin
e Duygu durum degisikligi
e Depresyon/Depresif duygu durumu
¢ Cinsel istek azalmasi ya da kaybi1
e Migren
e Bulant1
e Meme agrisi
e Arakanama
o Lekelenme
e Kiloda artis

Seyrek
e Asirt duyarlilik
¢ Kiloda azalma
e Bir toplardamarda veya atardamarda zararli kan pihtilari, 6rnegin:
O bacakta veya ayakta (6rn DVT)
akcigerde (6rn. PE)
kalp krizi

inme

O O O O

gecici iskemik ataklar olarak bilinen mini inme veya gegici inme benzer belirtiler
(TIA)
0 karaciger, mide/bagirsak, bobrek veya gozde kan pihtilari.

Bilinmiyor
e Agizda ve tiim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir hastalik (Eritema
multiforme)

Kan pihtis1 olugsma olasiligi, riski artiran bagska durumlara sahipseniz daha ytiksek olabilir (kan

pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihtis1 belirtileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. boliim
2. DROSETIL kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler)
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Secili yan etkilerin agiklamasi

Cok diisiik siklikta goriilen ya da kombine dogum kontrol hap1 grubuyla iligkili kabul edilen

gecikmis baslangicl belirtileri olan yan etkiler asagida siralanmustir (Bknz "DROSETIL'i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ" ve "DROSETIL'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ")

Tumorler

Meme kanseri tani siklig1 dogum kontrol hapt kullananlarda ¢ok hafif diizeyde artmistir.
Gogiis kanseri 40 yas alti kadinlarda nadir rastlanir oldugundan, genel riskle
oranlandiginda say1 c¢ok kiigiiktiir. Kombine dogum kontrol hapi kullanimiyla iliskili
neden sonug iligkisi bilinmemektedir.

Karaciger tiimorleri (iyi huylu ve kotii huylu)

Diger durumlar:

Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema
nodozum)

Kanda trigliserit yiikselmesi goriilen kadinlar (KOK kullaniminda artan pankreatit
riski)

Yiiksek tansiyon

KOK kullanimiyla baglantis1 kesin olmayan durumlarin ortaya c¢ikisti ya da bu
durumlarin kotiiye gitmesi: kolestazla iliskili sarilik ve/veya priirit; safra tasi olusumu;
demir birikimi goriilen porfiri, eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik
lupus eritematozus; bdbrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan
hemolitik tiremik sendrom; beyine bagli bir hastalik olan Sydenham koresi; hamilelige
bagli herpes, isitme kayb1

Ailevi anjiyoddem olan kadinlarda, disaridan verilen Gstrojen anjiyoddem belirtilerini
uyarabilir ya da siddetlendirebilir.

Karaciger fonksiyonlarinda bozukluklar

Seker toleransinda ya da periferal insiilin direnci lizerindeki etkide degisiklikler

Kronik iltihabi barsak hastalig1 olan Crohn hastaligi, iilseratif kolit

Yiizde ve diger bolgelerde koyu kahverengi lekelerin varligi (kloazma)

Asir1 duyarlilik (dokiintii, trtiker gibi belirtiler dahil olmak iizere)

Epilepsi (sara hastaligi)

Rahim miyomu (rahimdeki iyi huylu ur)

Etkilesimler

Beklenmeyen kanama ve/veya dogum kontrol yonteminde basarisizlik diger ilaglarin dogum

kontrol hapi ile olan etkilesiminden olabilir (6rn. bitkisel ila¢ kantaron otu veya epilepsi,

tilberkiiloz, HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonu). "Diger ilaglar ile birlikte kullanimi"
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bolimine bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DROSETIL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DROSETIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No:56 Akmerkez B Blok
Kat:6 D:574 Etiler, Besiktas/Istanbul

Uretim yeri:
Laboratorios Leon Farma S.A.
La Vallina s/n. Poligono Industrial Navatejera

24008, Ledn ISPANYA

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.
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