KULLANMA TAL IMATI

MICROGYNON ® 21 draje
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin maddeler:Her bir draje 0.15 mg levonorgestrel ve 0.03 nugjlestradiol icerir.

e Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, misir gastasi, povidon 25, talk, magnezyum
stearat, sukroz, povidon 90, makragol 6000, kamiykarbonat, montanglikol mumu, sari
demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), glise?685

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

. Bu ilac kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuitac hakkinda size onerilen dozunsidda
yUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

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

. Uygun sekilde kullaniimalari halinde en guvenilir geri ddamli dgum kontrol
yontemlerinden biridir
. Ozellikle ilk kullanim yilinda veya 4 hafta veyardauzun siire ara verilmesini takiben

KHK’ya tekrar bglandginda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihsisni kismen
artirirlar.

. Kan pihtisi belirtilerine sahip olabilegieizi distiniyorsaniz lutfen tetikte olun ve
doktorunuza bgvurunuz (bkz. bélim 2 “Kan pihtilarr”).

. Hap, uzun sire kullanilighinda yumurtalik ve rahim kanseri riskini azaltabili

. Hap, cinsel yolla bukan hastaliklara karkoruma sglamaz.

. Bu ilag, kan pihtisi ve meme kanseri gibi problemligskin riski artirabilir.

. Bazi kadinlar, mevcut tibbi sorunlari veya hastatiknedeniyle hapi kullanmamalidir.

Lutfen, MICROGYNON'un sizin i¢in uygun olgundan emin olmak icin bu kullanma
talimatini okuyun.

. Gebelgin onlenmesi icin MICROGYNON'un belirtilegekilde kullaniimasi ve her
pakete zamaninda fanmasi 6nemlidir. Hapi almay! unutursaniz veyaegeldizunuzu
dUstindrseniz ne yapmaniz geregiii anladginizdan emin olunuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MICROGYNON nedir ve ne icin kullanihr?

2. MICROGYNON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
3. MICROGYNON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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5. MICROGYNON'’un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. MICROGYNON nedir ve ne i¢in kullanihr?

* MICROGYNON, 21 drajelik ambalajlarda bulunur ve jétar bej renktedir. Her bir draje
etkin madde olarak 0.15 mg levonorgestrel ve 0.@3tmilestradiol icerir.

« Ostrojen ve progesteron hormonlarini iceren & ayoluyla alinan dgum kontrol
haplarina “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denMICROGYNON da bu grupta yer alan
bir ilagtir.

« MICROGYNON'un icindeki levonorgestrel ve etinileatiiol hormonlari hipofiz
bezinden (beynin alt kisminda yer alan ve dnemimumlar salgiyan bir bez) salgilanan ve
folikiliin (yumurta hicresini iceren ufak kesecikinyurttama gamasina kadar olguslaasi
icin gerekli olan foliktl stimtlan hormonun (FSHE Juteinlgtirici hormonun (LH, adet
dongusiunde yer alan bir hormon) salgilanmasini ilzaklt ve bdylece yumurtlama
engellenir.

Levonorgestrel servikal mukusu koystiar, bu sayede spermin ovuma gnteasi engellenir.
Fallop tuplerinin (rahim Ust k@lerinden yumurtaliklara kadar uzanan geglindeki yapilar)
hareketleri ve salgilari da etkilenebilir. Ayrica@uonorgestrel rahim i¢ zarini da incelterek
dollenmg bir yumurtanin yerlgmesini engeller.

*  MICROGYNON, gebelii 6nlemek amaciyla kullantlir.

2. MICROGYNON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler

Genel notlar

MICROGYNON kullanmaya bgamadan 6nce, bu bélumdeki kan pihtilari ile ildpligileri
okumaniz gerekir. Kan pihtisi belirtilerini okumarizellikle 6nemlidir bkz. Bélim 2 “Kan
pihtilar’™).

MICROGYNON'u almaya bglamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalanrs&lik
gecmii hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz agmanda kan basincinizi 6lgecektir
ve kisisel durumunuza Igh olarak bazi bgka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda MICROGYNON'u almayr birakma gereken veya
MICROGYNON’'nun korumasinin azalglidurumlar aciklanmaktadir. Bu gibi durumlardajya
cinsel iligkide bulunmamalisiniz ya da ilave gon kontrol 6nlemleri almalisiniz, 6rn.
kondom veya hgka bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yonteveya vicut IsIs)
Olcme yoOntemlerini  kullanmayiniz. Bu yoOntemler giNie olmayabilir. Cunki
MICROGYNON vucut i1sisi ve servikal mukusun aylikggenlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplari gibi MICROGYNON da, HIV enfeksiy onu (AIDS) ve diger
cinsel yolla gecen hastaliklara kayn koruma saglamaz.

MICROGYNON'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise MICROGYN'u kullanmayiniz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, MICROGYNON’'u kullannaad 6nce doktorunuza dam.
Doktorunuz farkh bir hap tipi veya timiyle farkir dogum kontrol yontemi (hormonal
olmayan) kullanmanizi tavsiye edebilir.
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Eger,

. Derin ven trombozu (DVT; bacak toplardamarindarnrka), pulmoner embolizm (PE;
akciger atardamarlarinin kan pihtisi ile ttkanmasi a)dg viicudunuzun llea yerindepihti
ya da pihti hikayesi (6nceden gecirigfoiusmus) varsa,

. Kan pihtilgmasini etkileyen bir bozukgunuz varsa (Orrgn protein C yetersizi,
protein S yetersizli, antitrombin-Ill-yetersizigi Faktor V Leiden ya da APC direnci gibi
kalitsal ya da kazanilmvendz ya da arteriyel tromboz yatkin}y

. Uzun sureli hareketsigle neden olan ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa (tk#im
‘Kan pihtilarr’),

. Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz,

. Kalbi besleyen damarlarda oksijen eksikie bal kalp kasi kasiimasi sonucu géun
ve sol kola da yayilabilecejiddetli ggsiis a&risina sebep olan ve kalp krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa veya gecici iskeatak denilen kalici etkisi olmayan hafif
bir inme varsa (veya gecste olduysa),

» Atardamarlarinizda pihti riskini artirabilecedagadaki hastaliklardan birine sahipseniz:

» Damarlarn etkilemyi seker hastaginiz varsa,

» Cok yuksek kan basinci,

» Cok yuksek kan yaduzeyi (kolesterol ya da trigliseritler),

* Hiperhomosisteinemi (hem atardamar hem de toplaadden kan pihtisina

neden olabildii gosterilmi tek kalitsal risk faktort) olarak bilinen durum

. Gorme bozukluklari, korsma bozuklgu, vicudun herhangi bir yerinde gti¢stizlik veya
his kaybi gibi belirtilerin gik ettigi migreniniz varsa (veya gecste olduysa),

. Damarlari etkilemi seker hastagiiniz varsa,

. Mevcut veya gecirilmy karacger hastaliiniz (belirtileri ciltte sarilik ya da vicutta
kasinti olabilir) varsa ve karageriniz halen normal olarak ¢giniyorsa,

. Meme kanseri varh veya meme kanseri 6ykusu

. Iyi ya da kotl huylu karager timoriiniiz varsa (veya gegtaiolduysa),
. Tani konulmamy vajinal kanamaniz varsa,

. Gebe iseniz veya gebe offlitnuzdarstipheleniyorsaniz,

. MICROGYNON'un icerdgi maddelerden herhangi birine karalerjiniz (gin
duyarlilik) varsa, Alerjik reaksiyonun bazi beleti, kaginti, deride dokunti veyaisme
olabilir.

MICROGYNON'u a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve dokiouza darginiz:
Bacaginizda kan pihtisi (6r. derin ven trombozu) veyeigdinizde kan pihtisi (6r. pulmoner
embolizm) oldgu, kalp krizi veya inme gecirginiz anlamina gelebilecek olasi kan pihtisi
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza dginiz (bkz. 'Kan pihtilar’).
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Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine ikin aciklama igin litfen “Kan pihtisi nasil farkikcd”
bolimuine bakiniz.

Bu ilaci kullanirken gagida belirtilen bazi hastaliklarda kotgee gorilebilir veya bu
hastaliklar bu ilacin sizin icin uygun olmgdanlamina gelebilir. Yine de MICROGYNON
kullanabilirsiniz ancak dikkatli olmaniz ve dah& kontrol yaptirmaniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin ilk kez etomasi ya da kotugmesi durumunda
doktorunuza bildiriniz:

» Bagirsakta ulsere neden olan veyagibsak duvarinda kalidena, mukozada Ulser ve
bolgesel lenf dgimlerinde buyime ile belirgin Crohn hasgatiz ya da ulseratif kolit
(kronik iltihabi bairsak hastafi) varsa,

* Eklem g&rilar ve deri dokuntulerine neden olan sistemiiuisl eritematozusunuz varsa
 Bobrek yetmezfiine neden olan bir pihtgma bozuklgu olan hemolitik Gremik
sendromunuz varsa,

*  Bir tir kansizlik olan orak hicreli aneminiz varsa,

» Pankreas iltihabi (pankreatit) varsa,

» Kaninizdaki yg duzeyi yuksekse (hipertrigliseridemi) veya bu talzikla ilgili pozitif
aile oykunuz varsa. Hipertrigliseridemi, pankredfankreas iltihabil) gelirme riskinde
artisla iliskilendirilmistir.

* Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya bir ral@tistan dolayr uzun suredir
yatiyorsaniz (bkz. 'Kan Pihtilarr’),

* Yeni dgzum yapan kadinlarda kan pihtisi riski artar.gDmdan ne kadar sire sonra
MICROGYNON kullanmaya bgayabilecginizi doktorunuza sormalisiniz.

» Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (yyigel tromboflebit),

* Varisli damarlariniz varsa,

» Diyabetiniz éeker hastafil) varsa,

* Siz veya birinci dereceden bir akrabaniz kalp veyksek kan basinci gibi bir dgian
sorunu yaadiysa,

» Siz veya birinci dereceden bir akrabaniz kan @drasiyla ilgili bir sorun ygadiysa,

» Porfiri adi verilen kalitsal bir hastglniz varsa,

* Obeziseniz,

* Migren hastaliiniz varsa,

* Gebelik veya daha onceki ilag kullanimi sirasindéiilesen herhangi bir hastginiz
varsa (bkz. Bolum “ 4. Olasi yan etkiler nelerd)t?”

Oral kontrasepsiyonun derhal kesilmesini gerektiredenler:

* Migren tipi ya da olgan dsi siklikta veya olgan dsi siddette ba agrisinin ilk kez ortaya
¢ikmasi veya alevlenmesi

* Ani gérme veya duyma bozukluklarl ya dgeti algisal bozukluklar

 Tromboz veya kan pihtilarinagkin ilk belirtiler (6rn. bacakta/bacaklarda gén dsi
agr1 veyasisme, nefes alirken keskirga ya da nedensiz 6ksuruk). @iste @rn ve darlk
hissi

* Uzun sure hareketsiz kaldiysaniz (@inebacaklarinizdan birisi veya her ikisi algiya ya
da kirik tahtasina alingsa), buyik bir ameliyat gecirdiyseniz, bacaklatmiigili herhangi
bir ameliyat olduysaniz veya buylk bir travma gdigiseniz Bu gibi durumlarda gam
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kontrol hapi alinmasinin birakilmasi (Ameliyat péanmssa en az dort hafta 6ncesinden
birakilmahdir.) ve tamamen iy ayaia kalktiktan iki hafta sonrasina kadar yeniden
baglanmamasi gerekir.

» Sarilik, hepatit, tum vicutta gati balangici

» Kan basincinda anlamli yikselme

* Siddetli Ust karin grisi veya karager buyumesi

» Oral kontrasepsiyon veya gebelik sirasinda kétiéihtimali oldgu bilinen durumlara

ili skin belirgin alevlenme

Kan pihtilari

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢nka riski 6zellikle 35 yalzeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

MICROGYNON gibi KHK kullanan kadinlarda kan pihtigelistirme riski kullanmayanlara
gore artar. Nadir durumlarda, kan pihtisi damatikayarak ciddi sorunlara neden olabilir.

Kan pihtisi gagidaki bolgelerde okabilir:

. Toplardamarlardaki tikanma (‘vendz tromboz', 'vem@mnboembolizm' veya 'VTE'
olarak adlandirilir.)

. Atardamarlardaki ttkanma (‘arteriyel tromboz', éatel tromboembolizm' veya 'ATE'
olarak adlandirilir.)

Kan pihtilari her zaman tam olarak diizelmez. Nadiceddi ve uzun sireli etkilere veya ¢ok
nadiren 6lime neden olabilir.

MICROGYNON’a ba gh olarak tehlikeli kan pihtisi olusumuna ydnelik genel riskin
dusuk oldugu unutulmamalidir.

Kan pihtisi nasil fark edilir?

Asagidaki bulgu veya belirtilerden herhangi birini fagllerseniz hemen tibbi yardim aliniz.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde var mi? Olasi sorun nedir?
 Ozellikle asagidaki durumlarla birlikte seyregiinde, birfDerin ven trombozu
bacakta ya da bacak veya ayaktaki bir damsgiktae:
» bacakta, yalnizca agya kalkinca veya yuruyin
hissedilebilecek @1 veya hassasiyet
* S0z konusu bacakta artan sicaklik hissi
» bacak derisinde renk gigikli gi, 6rnesin sararmg
kizarma veya maviigne
« Aciklanamayan birekilde aniden nefessiz kalma vgPulmoner embolizm
hizli nefes alma
* Kanla birlikte gelebilecek belirgin bir nedeni olnaay
ani oksuruk
* Derin nefes alinganda artabilecek keskin gts arisi
» Siddetli bayilma hissi veya balonmesi
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde var mi? Olasi sorun nedir?

* Hizli veya dizensiz kalp ati

* Midenizdesiddetli agri

Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi bazi belirtilsolunun
yollari enfeksiyonu gibi (6r. '@k alginlgl’) daha hafif bi
durumla kagtirlabilecesinden, emin dglseniz mutlakg
doktorunuza daginiz.

Belirtiler genellikle bir gozde meydana gelir: Retinal ven  tromboz
e ani gbérme kaybi veya (g0zde kan pihtisr)

* gbrme kaybina kadar ilerleyebilecelgrigiz bulani}

gorme

» Goguste &ri, rahatsizlik, basinggalik hissi Kalp krizi

» GoOgus, kol veya gdis kemginin altinda sikyma veyd
dolgunluk hissi

* Tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi
* Sirt, cene, bpaz, kol ve mideye yayllan st go\
rahatsizig

* Terleme, mide bulantisi, kusma veya danmesi
* Asiri gugsuzluk, ende veya nefes dagh

* Hizli veya dizensiz kalp ati

« Ozellikle viicudun bir tafenda, yiiz, kol veya bacakinme
ani gucgsuzluk veya ugma

e Ani zihin bulaniklgl, konsma veya anlama gugti

» Birveya her iki gdzde ani gérme gugiu

e Ani yurime guclgl, ba doénmesi, denge ve
koordinasyon kaybi

e Bilinen nedeni olmayan angjddetli veya uzun sire
bas agrisi
* Nobetle birlikte veya nébet olmadan biling kaybi &
baylima
Bazen inme belirtileri kisa surebilir ve neredeysamer
tamamen iyilgebilir, ancak bir bgka inme riski altind
olabilecginizden, yine de acil tibbi yardim almalisiniz.
. Bir uzuvdasisme ve hafif mavi renk dssikli gi Diger kan damarlar
«  Midenizdesiddetli asri (akut abdomen) tikayan kan pihtilari

En kisa surede bir doktora gorununuz. Doktorunuiiakabilecginizi sOyleyene kadar
MICROGYNON kullanmayiniz. Ayni zamanda birska dgum kontrol yontemi (kondom
gibi) kullaniniz.

Toplardamardaki Kan Pihtilar
Toplardamarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir?

. KHK kullanimi, damarda kan pihtisi (VTE) elumu riskinde artla iliskilendirilmistir.
Bununla birlikte, bu yan etki nadir goriltr. Pildlusumunun en sik goruldgii dénem,
KHK’nin ilk kullanildi g1 yildir.
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. Bacak veya ayak damarlarinizdan birinde kan pibttsumu DVT’ye neden olabilir.
. Kan pihtisinin baganizdan akgierinize tainmasi pulmoner embolizme yol acabilir.

. Cok nadir durumlarda, g6z gibi $ka bir organdaki bir damarda pihti gbilir (retinal
ven trombozu)

Damarda kan pihtisi olusma riskinin en yuksek oldugu dénem hangisidir?

Damarda pihti okumu riskinin en yuksek oldw donem, ilk kez KHK kullanilan ilk yildir.
Ayrica, 4 hafta veya daha uzun sure ara verdiktenras KHK kullanimina tekrar
baslandiginda da (ayni veya farkl Griin) risk artabilir.

IIk yildan sonra risk azalsa da, KHK kullanmayan ikéata gore her zaman biraz yiiksek
kalacaktir.

MICROGYNON kullanmayi birakginizda, kan pihtisi riski birka¢ hafta icinde nolena
doner.

Doktorunuz, risk faktorleri kombinasyonu veya tekc¢bk guclu risk faktori nedeniyle
yuksek pihti olgma riskiniz olup olmagini kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonu
halinde risk, iki riskin ayri ayri toplamindan dalyéiksek olabilir. Risk cok yiksekse
doktorunuz ilaci regete etmeyecektir. (ayrica bRalim 2. MICROGYNON'u aagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ)

Kan pihtisi olusma riski nedir?

Risk, d@al VTE riskinize ve kullanmakta olgunuz KHK'nin tirtine bghdir.

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢nka riski 6zellikle 35 yalzeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

MICROGYNON kullanimi sonucunda bacak veya gkecde kan pihtisi (DVT veya PE)
olusumuna dair genel risk dkttr.

. Herhangi bir KHK kullanmayan ve gebe olmayan 10.R86indan yaklgk 2'sinde bir
yil icinde kan pihtisi okabilir.

. MICROGYNON gibi levonorgestrel iceren bir KHK kuflan 10.000 kadindan yakik
5-7'sinde bir yil icinde kan pihtisi glumu gorulebilir.

. Kan pihtisi olgumu riski kiisel tibbi dykiniize gore @sir (bkz. Bolim "Damarda kan
pihtisi olgumu riskini artiran faktérler").

Bir yil icinde kan pihtisi
olusma riski

KHK kullanmayan ve gebe olmayan kadinlar 10.000 kadindan yalde 2'si
Levonorgestrel iceren KHK kullanan kadinlar 10.000 kadindan yalde 5-7'si
MICROGYNON kullanan kadinlar 10.000 kadindan yakek 5-7'si

Damarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler

MICROGYNON kullanimina bgi kan pihtisi riski diiik olmakla birlikte bazi durumlar riski
artirir. Asagidaki durumlarda risk yuksektir:

+ Obez iseniz (Vicut kitle indeksi 30 kgfmin (izerinde ise)
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* Birinci dereceden bir akrabanizda gengtga(tr. yaklalk 50 yain altinda) bacak,
akciger veya bir bgka organda kan pihtisi goruldiyse. Bu durumda,tdadlikan
pihtilasma bozuklgunuz olabilir.

* Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya yaralanyaada bir hastaliktan dolayl uzun
suredir yatiyorsaniz veya baeaizda algl varsa. Bir ameliyattan birka¢ haftagneya
hareketli olmadiiniz zamanlarda MICROGYNON kullaniminin kesilmesrekebilir.
MICROGYNON'u birakmaniz gerekiyorsa, ne zaman tekizslayabilecginizi
doktorunuza sorun.

« llerleyen ya (6zellikle yaklgik 35 ya lzeri)

» Birkag haftadan kisa stire 6ncezdm yaptiysaniz.

Yukaridaki durumlardan ne kadar fazlasi sizi icecerliyse, kan pihtisi agqumuna dair
riskiniz de o kadar artar.

Ozellikle yukarida belirtilen ger faktorlerden birkac tanesi sizde varsa ucak rsayg4
saatten uzun) kan pihtisi riskini gecici olarakrabtlir.

Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi birinsicin gecerliyse doktorunuza
soylemeniz onemlidir. Doktorunuz MICROGYNON'un Ikilenasi gerekgiine karar
verebilir.

MICROGYNON kullanirken yukaridaki durumlardan hemgabir desisirse, 6rngin bir aile
ferdi nedeni bilinmeyen bir tromboz gmsa veya cok fazla kilo alirsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

Atardamardaki kan pihtilari

Atardamarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir? )
Damardaki kan pihtisi gibi, atardamardaki kan pilda ciddi sorunlara yol acabilir. Ogiie
kalp krizi veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler
MICROGYNON kullanimina bl kalp krizi veya inme riskinin ¢ok diik olduysunu ancak
asagidaki faktorlere bgl olarak artabilecgni unutmayiniz:

* Artan ya (yaklasik 35 ya Uzeri)

* Sigara kullanimi. MICROGYNON gibi bir KHK kullanirken sigaray! birakaniz
Onerilir. Sigarayl birakamiyorsaniz vesyaz 35'in Uzerindeyse, doktorunuz farkli bir
kontraseptif tipi kullanmanizi tavsiye edebilir.

e Asiri kilo

* Yuksek kan basinci

» Birinci dereceden bir akrabanizin gengtga(tr. yaklaik 50 yain altinda) kalp krizi
veya inme gecirmesi. Bu durumda, kalp krizi veymeéngecirme riskiniz daha yiksek
olabilir

» Siz veya birinci dereceden bir akrabanizda kandeseki y& diizeyi (kolesterol veya
trigliseritler) varsa

«  Ozellikle aurali migren (Baagriniz bglamadan énce; Radénmesi, kulaklarda c¢inlama,
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zig zagsekiller gorme vegiga duyarhlik gibi belirtilerin gorald@i migren tipi) olmak
Uizere migreniniz varsa

* Herhangi bir kalp sorunu (kalp kapak hagmliatriyal fibrilasyon adi verilen ritim
bozuklygu)

* Diyabetiniz varsa.

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin icingcgeiyse veya iclerinden herhangi biri
Ozellikle siddetliyse kan pihtisi obumuna ilgkin risk daha da artabilir.

MICROGYNON kullanirken yukaridaki durumlardan hemgabir desisirse, 6rngin sigara
icmeye balarsaniz, bir aile ferdi nedeni bilinmeyen bir tlooz ygarsa veya cok fazla kilo
alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

DusUk &strojen dozlu <60 pg etinilestradiol) KOK kullananlarda VTE riski; KOK
kullanmayip gebe olmayan kadinlardaki riskten i&iiic kat daha yiksek olup, gebelik ve
dogumla iliskilendirilen riskten daha diktar.

Vendz veya arteriyel tromboza yatkfhiz oldygunu gosterebilecek bazi kan faktoérleri
arasinda aktif protein C (ATC) direnci, hiperhonstsinemi; antitrombin-I111 eksikdi, protein

C eksikligi, protein S eksikfi, antifosfolipid-antikorlardir (antikardiyolipinrdikoru, lupus
antikoagulan) yer alir.

Kanser

Yuksek doz kombine dmm kontrol haplar uzun sureyle kullangchda yumurtalik ve rahim
kanseri riskini azaltiyor olmakla birlikte, MICRO®YON gibi daha dg§iik doz haplarin da
ayni koruyucu etkileri gosterip gostermgiditam olarak bilinmemektedir. Buna kan,
MICROGYNON kullanimi rahim gz1 kanserine ikkin riski hafif derecede artiriyor gibi
gorunmektedir; ancak bunun nedeni MICROGYNON'dayade cinsel ikkide kondom
kullanilmamasi olabilir. Tium kadinlar diizenli oleiemear testi yaptirmalidir.

Meme kanseri iseniz veya onceden meme kanseril talthiysaniz, MICROGYNON vya da
diger dggum kontrol haplarini kullanmamalisiniz, zira bunfaeme kanseri riskini hafif
Olcide artirmaktadir. Bu risk MICROGYNON kullanmaydevam ettikce artar ancak
biraktiktan sonra yakjgk 10 yil icerisinde normale doner. Meme kanseri v alti
kadinlarda nadir oldtundan, MICROGYNON kullananlarda veya yakin zamakualianmsg
olanlarda fazla meme kanseri olgusu azdir. @me

. Hic MICROGYNON kullanmamy olan 10.000 kadinin 35 giaa gelene kadar meme
kanseri olma ihtimali yakkak 16'dir.

. Yirmili yaslarin bginda 5 yil stureyle MICROGYNON veya gom kontrol hapi
kullanmsg olan 10.000 kadinin 35 y@a gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yakla
17-18'dir.

. Hic MICROGYNON kullanmamy olan 10.000 kadinin 45 giaa gelene kadar meme
kanseri olma ihtimali yakkak 100'ddr.

. Otuzlu yalarin bginda 5 yil sireyle MICROGYNON veya gom kontrol hapi
kullanmsg olan 10.000 kadininin 45 yiaa gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yakla
110'dur.

Asagidaki durumlarda meme kanseringkln risk daha yuksektir:

. Yakin bir akrabanizda (anne, kiz kaydleya biyikanne) meme kanseri 6ykisu
. Ciddi derecedesar kilolu olma
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Daha once bahsi gecen timorler hayati risk iceierdtler olabilir veya o6limcul bir sonucu
olabilir.

Memede cukurlgma, meme uclarinda gigiklikler veya gérinen ya da hissedilebilen yumru
gibi herhangi bir dgisiklik fark ederseniz en kisa sirede bir doktorgvbhaunuz.

MICROGYNON kullanimi sarilik ve kanser olmayan lagar timorleri gibi karager
hastaliklari ile de ilkilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak;
MICROGYNON uzun sure kullanan kadinlarda bazi ke kanseri tipleri ile de
ili skilendirilmistir.

Midenizdesiddetli ggri veya cildinizde ya da go6zlerinizde sararma (garmeydana gelirse
en kisa surede bir doktorasarunuz. MICROGYNON kullanmayi birakmaniz gerekebil
Adet periyotlarinda degisiklikler

Adet kanamasinin azalmasi:Bu durum olgan dsi desildir ve bazi kadinlarda olmasi
beklenir.

Adet kanmamasinin olmamadgazen adet kanamasi hi¢ olmaz. Drajelegrdoolarak
alindiysa hamilelik muhtemel gédir. Cekilme kanamasinda aksama drajeye ara ereril
donemde gerceldese, gebe olma ihtimalinize kan doktorunuza daginiz.

Periyotlar arasinda kanam@ulzensiz kanama (lekelenme veya ara kanama) deellik
kullanimin ilk aylarinda ortaya cikabilir. Bu nediendiizensiz kanamalarin gumu ancak
yaklasik ¢ dongu suren adaptasyon doneminden sonra dmeranmaktadir. Onceden
dizenli olan donguler sonrasinda kanama duzensililortaya ¢ikig veya var olan
duzensizlikler devam eii takdirde dokturunuza dagniz.

MICROGYNON kesildikten sonra bazi kadinlarda Oxddi dnceden bu tip sorunlar
olanlarda amenore (adet gorememe) veya oligoméadet gecikmesi) gekbilir.

Azalmis etkinlik
KOK’larin etkinligi, draje alimi unutuldgunda, kusma veya ishal olmasi halinde (ya gda e
zamanl ilag tedavilerinde azalabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

MICROGYNON'un yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
Drajeler yeterli miktarda su ile alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

MICROGYNON, hamilelikte kullaniimamalidir. g&r, MICROGYNON kullanimi sirasinda
hamilelik meydana gelirse, kullanim durdurulmalidir

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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MICROGYNON, emziren annelerde kullaniimamalidir. Zmmek hamile olmanizi
engellemeyecektir. Emziren anneleringkea bir d@gum kontroll yontemi kullanmasi tavsiye
edilmektedir.

Arag ve makine kullanimi

MICROGYNON'un ara¢ ve makine kullanma becerileretinde etkisi ile ilgili herhangi bir
calisma yapimamgtir. MICROGYNON kullaniminin arac ve makine kullaanbecerileri
tzerinde herhangi bir etkisi gbzlenmatini

MICROGYNON'un iceri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgler

Bu tibbi drtin laktoz ve sukroz icermektedigef daha 6énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Grtint almadan 6énce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaglari veya bitkisdliileri kullandginiz soyleyin.ilave d@gum
kontrol dnlemleri (6rngin kondom) almaniz gerekip gerekmgdi veya almaniz gereldi
takdirde ne kadar kullanmaniz gergkti veya ihtiyaciniz olan &a bir ila¢ kullanimini
desistirmeniz gerekip gerekmegini sdyleyebilirler.

Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda
-MICROGYNON’un kandaki duzeylerini etkileyebilir
-gebelgin 6nlenmesindeéaha az etkili hale getirebilir
-beklenmedik kanamaya yol acgabilir.
Bu ilaclar gagidakileri icerir:
* Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
0 Sara hastgh (6rn. fenitoin, primidon, karbamazepin, okskasgain, topiramat,
felbamat, lamotrigin, barbittratlar (fenobarbitcahd)
o Bir antibiyotik olan rifampisin,
o Mantar enfeksiyonlari (6rn. griseofulvin, azol &mtgallar, o©r. itrakonazol,
vorikonazol, flukonazol)
0 Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotiklety. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiksek kan basinci (kalsn kanal blokerleri, o6r.
verapamil, diltiazem)
o Artrit (eklem iltihabr), artroz (eklem deformasygnigrn. etorikoksib)
o HIV (AIDS hastalgl) ve Hepatit C Virusu enfeksiyonlari (proteaz litirleri ve
ndkleosit dgi ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandrl
o0 Bagisiklik sistemi hastaliklari (6rn. siklosporin)
o Tuberkiloz (6rn. rifampisin)
*  Greyfurt suyu
e  Sarl kantaron otu (St. John’s Wort),

MICROGYNON diger ilaglarin etkisini etkileyebilir, 6rn;

* lamotrijin
» siklosporrin
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* melatonin
* midazolam
o teofilin

e tizanidin

Laboratuvar testleri

Kan testi veya hg&a bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerghkide doktorunuza veya
laboratuvar caganlarina ila¢c alggnizi belirtin cinkid dgum kontrol hapi bazi testlerin
sonugclarini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MICROGYNON nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

MICROGYNONu 21 giin boyunca her giin aliniz:

» Drajeyi her giin yakkak ayni saatte aliniz.

» Drajeyi almaya paket Uzerinde gosterilen haftarygua gininde ayiniz.

» Paketin Ustunde gosterilen oklar takip ediniz.d2djeyi bitirene kadar her gin 1 draje
aliniz.

* Yeterli miktarda su ile yutulmalidir, gnemeyiniz.

Ardindan, draje kullanimina yedi giin ara veriniz.

Blisterdeki 21 hapi bitirdikten sonra yedi gin boga hap kullanmayin. Buna gore, bir
paketteki son hapi Cuma guni alirsaniz, bir sonpakietin ilk hapini bir sonraki haftanin
Cumartesi guinu almaniz gerekir.

Seritteki son hapi aldiktan sonraki birka¢ gun ignadet kanamasina benzer bir ¢ekilme
kanamasi gerceldmelidir. Bir sonrakiseritteki haplari almaya kama zamani gelginde bu
kanama devam ediyor olabilir.

Haplarinizi dgru sekilde aldginiz ve bir sonrakgeride zamaninda badiginiz sirece, yedi
gunliik bu ara sirasinda ekstraggdm kontrol yontemi kullanmaniz gerekmez.

Ardindan, bir sonrakjeride balayin

Kanamaniz devam ediyor olsa bile, hap kullanrgadz yedi ginliik ara bigginde bir sonraki
MICROGYNON seridini kullanmaya bgayiniz. Her zaman, yenkeride zamaninda
baslayiniz.

MICROGYNON'u d@ru sekilde kullandginiz sirece, her yerjeride haftanin ayni gunu
baslarsiniz.

Yeni kullanicilar veya ara verdikten sonra hap kulllnimina tekrar baslayanlar:

Ilk MICROGYNON hapinizi bir sonraki adet doneminizilk giiniinde almaniz uygun
olacaktir. Kullanima 1. gin klanirsa ilave dgum kontrol yéntemine gerek yoktur.
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Bir baska dogum kontrol hapindan MICROGYNON'a gecis

Halihazirda 21 gunlik hap kullantyorsaniz: MICROGYNON'a, bir 6ncekkerit bittikten
sonraki gin bgayiniz. ilk haptan itibaren gebgii 6nleyici koruma sglarsiniz. Ik
MICROGYNON seridi bitene kadar kanamaniz olmayacaktir.

28 gunluk hap kullaniyorsaniz: MICROGYNON'a, son aktif haptan bir sonraki gin
baslayiniz. Ilk haptan itibaren gebgji onleyici koruma sgarsiniz. ilk MICROGYNON
seridi bitene kadar kanamaniz olmayacaktir.

Sadece progesteron igceren bir yontemden ggcHerhangi bir giinde gegyapilabilir ancak
draje aliminin ilk 7 gtin ek yontem kullaniimahdir

Dusuk veya kirtajdan sonra MICROGYNON'a baslama

Gebelgin ilk G¢ ayinda disuk veya kurtaj gercekjese, doktorunuz MICROGYNON'u
hemen almaya BEmanizi séyleyebilir. Bu, ilk haptan itibaren gkpeodnleyici koruma
saglayacainiz anlamina gelir.

Gebelgin Gguncl ayindan sonradisiik veya kirtaj gercek$gse doktorunuza dasiniz.
Kisa bir sire i¢cin kondom gibi ek gom kontrol yontemleri kullanmaniz gerekebilir.

Dogumdan sonra gebeli dnleme

Yeni dggum yaptiysaniz, doktorunuz tamamengykalkmaniz kaydiyla, MICROGYNON'a
dogumdan 21 gin sonra g)amanizi tavsiye edebilir. Adet donemini beklemegerekmez.
MICROGYNON'a balayana kadar ve hap agmniz ilk 7 giin boyunca kondom gibi ¢ka bir
dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MICROGYNON drajeler butin olarak yeterli miktarda #e yutulmalidir. Tercihen her gin
ayni saatte alinmalidir. Doktorunuz MICROGYNON iéglavinizin ne kadar siregei size
bildirecektir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: ilk adet gérmeden sonra endikedir.
Yasllarda kullanimi: Yaghlarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra endikgildir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezlgi: MICROGYNON siddetli karacger yetmeziginde kullaniimamalidir.
Bobrek yetmezlgi: MICROGYNON bobrek yetmezii olan hastalarda 0zel olarak
arastirlimamstir. Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde beégidiklik yapilmasini ileri
surmemektedir.

Eger MICROGYNON'un etkisinin ¢ok glclu veya zayiugltha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MICROGYNON kullardiysaniz:

Cok fazla MICROGYNON almanin yaratageciddi zararl etkilerle ilgili herhangi bir rapor
yoktur.
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Asin dozda kullaniminda bulanti, kusma ve genc¢ kadahafif vajinal kanama gorulebilir.
Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuzawhaunuz.

MICROGYNON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasidakoiissaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.

MICROGYNON'u kullanmay! unutursaniz:
Hap kullanmayi unuttuysanizsagidaki talimatlara uyunuz:

Buradan baslavimz >

Unuttugunuz haps ne zaman almaniz gereliivordu?

W
12 saatten kisa siire dnce

J

12 saatten nzun siire dnee va da birden
fazla hap almay: unittunz.

» Geciken hap hemen aliniz ve sonraki haplars
normaldeki diizende almiz. Bu, bir giinde 1k
hap almaniz anlamina gelebilir.

- Endiselenmeviniz,, kontraseptif korunmaniz
azalmavyacaktir.

#»En son unutulan hap derhal almiz.

»Diaha dnce unmutulmug tim haplar: blisterde
barakmiz.

- Sonraki haplarmizi normal diizende almiz.
Bu, bir ginde iki hap almamiz anlamina
gelebilir.

- Gelecek 7 giin igin ekstra komnma yintemleri
(Gmegin kondom) kullanm.

»FEn son umutulan dozdan sonra blisterde kag
tane hap kaldifFmi kontrol ediniz.

Y
Pakette 7 veva daha fazla hap kalmigsa

N

b Gelecek 7 gin icin ilave dogum kontrol
dnlemleri almawvi unutmayimz.

»Blisteri bitirdifinizde sonrald pakete
baslamadan &nce normaldeld gibi 7 ginlik
ara verin.

pBlisterinizin ilk haftasndan bir veya daha
fazla hap unuttuysamz (1 — 7. giinler) ve o
hafta dnsel ilisld  vasadivsamz, hamile
olabilirsiniz. En lusa sirede doktorunuza
bagvurarak tavaive alimz. Adl
kontrasepsivon kullanmamz Snerebilirler.

N
Pakette 7' den daha az hap kalmissa

|

b Gelecek 7 gin ign ilave dofum kontrol
dnlemleri almawvi unutmayimz.

»Haplann oldugu blister bitifinde ara
vermeden ertes giin  sonraki  blister
gbaslayimz.

»Ikind blisteri bitirdiginizde gekilme
kanamas  vasamadivsamz vemi  stripe
baslamadan dnce gebelik testi vapimz.

Blisterin ilk haftasnda (1 — 7 ginler) bir
veya daha fazla hap umuttuysamz ve cinsel
iligkive girdivseniz, hamile kalabilirsiniz En
kisa siirede doktorunuza bagvurarak tavaive
alimz.

Seritteki herhangi bir drajeyi almayl unugunuz ve hap kullanmaginiz ilk arada kanama
gerceklemedisi takdirde gebe olabilirsiniz. Doktorunuza veyaealiekiminize bg/urunuz
veya kendiniz gebelik testi yapiniz.
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Yeni hap seridine gec bgdarsaniz veya "bir haftalik ara"yl yedi ginden uzutarsaniz
gebelikten korunmamgi olabilirsiniz. Son yedi gun iginde cinsel shi yasadiysaniz
doktorunuza, aile hekiminize veya eczaciniza dara. Acil dagum kontrol yontemi
kullanmayi1 dginmeniz gerekebilir. Ayrica yedi gin boyunca kondgibi ek bir dgum
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Kusma ve ishal dahil olmak Uzere bircok midezsibsak rahatsizliklarinda gom kontrol
yonteminin etkinlginde azalma olabilir. Bu durumda ilave gl kontrol yontemi igin
doktorunuza daginiz.

Kanama olmasi halinde ne yapiimalidir?

Tam haplarinizi dgru sekilde aldiysaniz, kusma veyaldetli ishalsikayetiniz olmadiysa ve
baska ilaclar kullanmadiysaniz, hamile olma olasniz son derece duktir.
MICROGYNON'u normalsekilde kullanmaya devam ediniz.

Drajeleri yanls sekilde kullandiysaniz veya drajeleri @a sekilde kullanmaniza kem
beklenen kanama Ust Uste iki kez gercgkiediyse, hamile olmaniz s6z konusudur. Derhal
doktorunuzla irtibata gecin. Hamile olmgohizdan emin olana dek sonraki kutuya
baglamayiniz. Bu sire zarfinda, hormonal olmayan las@ptif 6nlemler aliniz.

MICROGYNON ile tedavi sonlandirldi ginda olusabilecek etkiler

MICROGYNONu dilediginiz her zaman birakabilirsiniz. & MICROGYNONu gebe
kalmak icin birakiyorsaniz gebe kalmadan once itletakanamanizin gercekfaesini
beklemeniz onerilir. Adet kanamanizin gercekiesini beklemeniz gebe kalmak icin hangi
gunlerde ilgkiye girmeniz konusunda size fikir verecektir.

Gebe kalmak istemiyorsaniz,gdr guvenilir dgum kontrol yontemleri icin doktorunuza
dansiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, MICROGYNON'un icegiinde bulunan maddelere duyarli olakilkrde yan
etkiler olabilir.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtisi (VTE) vetmdamarlarinizda kan pihtisi (ATE) riski
KHK alan tum kadinlar icin mevcuttur. KHK’lerin almasindan kaynakli farkli riskler
hakkinda daha ayrintil bilgi icin “2. MICROGYNOKullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler" bélumune bakiniz.

Olasi yan etkiler, goérilme sikliklarina gore dagada yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthininden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8anan birinden fazlgorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilyor.
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Asagidakilerden biri olursa, MICROGYNON'u kullanmay! du rdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:
Seyrek:

* Birtoplardamarda veya atardamarda zararli kanlarhtornegin:

bacakta veya ayakta (6rn DVT)

o akcigerde (6rn. PE)
o kalp krizi
0
0

(@)

inme

gecici iskemik ataklar olarak bilinen mini inme aegecici inme benzer belirtiler
(TIA)
o karacger, mide/bgirsak, bobrek veya gozde kan pihtilari.

Kan pihtisi olgma olasilgl, riski artiran bgka durumlara sahipseniz daha yiksek olabilir
(kan pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihbslirtileri hakkinda daha fazla bilgi icin bkz.
bolim 2. MICROGYNON kullanmadan 6nce dikkat edigingerekenler)

Kan pihtisi belirtileri (bkz. bolim “Kan pihtilar™)

» Siddetli alerjik reaksiyon veya kalitsal anjiyoodenkittilesmesine yonelik belirtiler:
. el, yuz, dudak, @&z, dil veya bgazdasisme. Dilde / bgazdasisme, yutma ve
nefes almada guclik y@masina yol acabilir
. kirmizi partzlt dékantd (kurdgen) ve kainti.
* Meme kanseri belirtileri:
. Ciltte cukurlanma/gamze alumu
. Meme ucunda dgsiklik
. Gorulen veya elle hissedilebilen her turli yumru.
» Serviks kanseri belirtileri:
. Kotu kokulu ve/veya kanli vajinal akinti
. Olagan ds! vajinal kanama
. Pelvik gri
. Agrili cinsel iligki.
» Siddetli karacger sorunlarina ifkin belirtiler arasindasagidakiler yer almaktadir:
. Batinin tst kismindgiddetli agri
. Gozlerin veya cildin sari renk almasi (sarilik)
. Karacger iltihabi (hepatit)
. TUm vicutta kanti bglamasi.
Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MICROGYNON’a kag! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miudahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin

e Bulanti

* Karinda &
e Kiloda artg
 Bas agrisi

* Depresif duygu durumu
e Duygu durum dgisiklikleri
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* Meme &risi
* Meme hassasiyeti

Yaygin olmayan

e Kusma

« Ishal

e Syvi tutulumu
* Migren

* Cinsel istekte azalma
* Memede buyime

o Dokuntl
* Kasint
Seyrek

* Kontakt lense toleranssizlik

e Asirni duyarhlik

* Kiloda azalma

e Cinsel istekte ari

* Vajinal akinti

* Memede akinti

* Bacak ve kollarda okan &rili sisliklerle seyreden doékintili hastalik (eritema nadoy

* Agizda ve tim vicutta derinin su toplamasi ile kendibsteren bir hastalik (eritema
multiforme)

* Venoz ve arteriyel tromboembolik bozukluklar (taplamarlarda ve atardamarlarda kan
pihtisi olgumu sonucu tikanma)*

Bildirilen di ger yan etkiler

» Jlk birkagc ay boyunca zaman zamadet donemleriniz arasinda kanama ve
lekelenme gerceklgebilir ancak vicudunuz MICROGYNON'a glktan sonra bu
sikayetler genellikle gecer. Devam edersildeti artarsa veya yeniden starsa
doktorunuza dagin (bkz. bolim 4.3).

» Kloazma (yuzde ve dier bolgelerde koyu kahverengi lekelerin v&ajli Bu durum,
MICROGYNON'u birka¢ aydir kullaniyor olsaniz bileelgebilir. Cok fazla ginge
IsIgl ve/veya UV lambalara maruz kalmaktan kaginarakxa azaltilabilir

= Kore adi verilen hareket bozuldunun gel§imi veya kéttlgmesi

= Crohn hastaligi (kronik iltihabi ba&irsak hastail) veya ulseratif kolit (kalin
bars&n iltihapli bir hastal),

= Hipertrigliseridemili kadinlar (KOK’lar kullanirke pankreas iltihabi (pankreatit) riski
artisina neden olan kan giar artsi)

= Yiksek tansiyon (hipertansiyon)

= KOK’larla baglantisi kesin olmayan kallarin olisumu veya kétulgmesi: Safra
yollari tikaniklgina bal sarilik ve kainti; safra tat olusumu; demir birikimi gorilen
porfiri; eklem &rilar ve deri dokuntulerine neden olan sistemigusi eritematozus;
bobrek yetmezfiine neden olan bir piht§ma bozuklgu olan hemolitik tGremik
sendrom; beyine g bir hastallk olan Sydenham Kkoresi; herpes ggetas
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(hamilelik sirasinda meydana gelen bir derglto); otosklerozla (orta kulakta ve i¢
kulakta anormal kemik yapimi sonucu ortaya cikarnastalik) ilgili duyma kaybi
= Karacier fonksiyon bozukluklari
= Gebelik veya daha 6nceki hap kullanimi sirasinda kélesebilecek durumlar:
- ciltte sararma (sarilik)
surekli kasinti (prurit)
karaciger sorunlari
safratasi
sistemik lupus eritematozuggibi seyrek goérilen bazi tibbi durumlar
gebelik sirasindau toplamasi benzeri dokinti{herpes gestasyonis
kaltsal sitme kaybi ¢tosklerox
bir thr orak hiicre hastalgi ile ilgili ki sisel 6ykl veya aile 6ykusu
porfiri adi verilen kalitsal bir hastalik
serviks kanseri

Herediter anjiyo6demli (kalitsal olarak alerji seouytiz ve b@azda sisme) kadinlarda
disaridan verilen Ostrojen, Anjiyoodem belirtilerini  yarabilmekte veya
siddetlendirebilmektedir.

Kombine dgum kontrol hapi kullanan kadinlarda glikoz tolenas §ekerin etkisine
dayaniklihk) veya periferik instlin direnci (viita dolgan insidlin hormonuna kar
gosterilen direng) Uzerinde etkidegdgklik bildirilmi stir (bkz. bélim ‘MICROGYNON'u
asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ” ).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhadnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarildg Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim imatrayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kderi bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkiglaais
olacaksiniz. Meydana gelen yan etkileri bildireke#lanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

5. MICROGYNON’un saklanmasi
MICROGYNON'u cocuklarin goéremeygte erisemeyecgé yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MICROGYWN®OkullanmayinizEger triinde
vel/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIGR'NON’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad.
No:53 34770 Umraniye istanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Weimar GmbH und Co.KG, Weimar / Almanya

Bu kullanma talimati (guin, ay, y#rihinde onaylanngtir.
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