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KULLANMA TAL IMATI

QLAIRISTA film kapli tablet
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin maddeler:Estradiol valerat ve dienogest.

Hormon iceren 26 adet ve hormon icermeyen 2 adiet Kapl tablet, gagidaki sirayla
ambalajda bulunmaktadir;

Her biri 3 mg estradiol valerat iceren 2 adet kegu renkli tablet,

Her biri 2 mg estradiol valerat ve 2 mg dienogesten 5 adet kirmizi renkli tablet,

Her biri 2 mg estradiol valerat ve 3 mg dienogesten 17 adet agik sari renkli tablet,

Her biri 1 mg estradiol valerat iceren 2 adet k&ywmizi renkli tablet.

2 adet beyaz renkli tablet (hormon icermeyen).

* Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, misir gastasi, prejelatinize misir sastasil,
povidon 25, magnezyum stearat, hipromelloz, makr@@®0, talk, titanyum dioksit, sari
demir oksit pigment ve/veya kirmizi demir oksitpignt.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulta¢c hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. QLAIRISTA nedir ve ne icin kullantlir?

. QLAIRISTA kullanmadan dnce dikkat edilmesi gdeenler
. QLAIRISTA nasil kullanihir?

. Olasl yan etkiler nelerdir?

. QLAIRISTA'nin saklanmasi

abrwnN P

Basliklar yer almaktadir.

1. QLAIRISTA nedir ve ne i¢in kullanihr?

* Hormon igeren tabletler koyu sari, kirmizi, aciki see koyu kirmizi renkte, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir ylzlerindesleenar bir altigen iginde sirasiyla ‘DD’, ‘DJ’,
‘DH’ ya da ‘DN’ baskilar1 yer almaktadir. Hormoneigneyen tabletler beyaz, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir yliziindgkenar bir altigen iginde ‘DT* baskisi yer almaktadi
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* QLAIRISTA, icinde 28 tablet bulunan bir blistegeridinin yapstirildigi kartondan
yapihmis, seffaf jelatin ile kapli, wallet (clizdanjeklinde paket ambalajlar halinde
piyasaya sunulmaktadir.

e QLAIRISTA bir ‘kombine dgum kontrol haprdir (KDKH); iki ayri etkin madde&gir.
Bunlardan birisi olan Estradiol valerat, dstrojen(disi cinsiyet hormonlari) adi verilen
bir biyokimyasal gruba aittiinsan viicudunda g@al olarak bulunan bir maddedir.

Diger etkin madde olan dienogest de yine cinsiyet lbotari arasindan progesteron
turevleri adindaki bir gruba aittir.

Bu iki hormonun kombinasyonu cok giifi etkiler ve etkilgimler sonucunda gebgli
onler. Bunlarin en énemlileri, kadinda yumurta leomin agta ¢cikmasinin engellenmesi
ve rahim &z salgisinda oklan deisikliklerdir. Sonucgta erkgin sperm (tohum)
hicrelerinin kadindaki yumurta hticresini dollemersjellenmy olur.

* QLAIRISTA kadinlarda gebelin 6nlenmesi (dgum kontrol) amaciyla kullantlir.

2. QLAIRISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gere&kenler

QLAIRISTA'yI a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

* QLAIRISTA icindeki etkin maddeler veya yardimci naderden herhangi birine kar
alerjik (asir1 duyarl) iseniz (bu maddeler kullanma talimatibginda verilmektedir),

» Halen var olan veya dnceden gecirgrpihti ve pihti atma olaylari (6rn. derin toplardam
pihtilasmasi (tikanma), akger pihtisi, kalp krizi) ya da beyin damarlarindieatuklik
veya kanama olaylari varsa,

» Halen var olan veya 6nceden gecirgnpihtilagma olaylarina yol agabilen durumlar (6rn.
beyinde gecici damar tikaniglindbetleri, kalp silsmasi) varsa,

» Kan pihtilamasina yonelik @&r bir risk faktorii veya ¢ok sayida risk faktorlgdrsa,

e Aurall migren (ba agrisindan Once ya da ¢$aagrisiyla birlikte gorsel, sitsel ve
konwmayla ilgili bozukluklar gérilen migren) varsa,

« Damarlarin da tutuldiu diyabet §eker) hasta@ varsa,

» Siddetli karacger hastafii ve karacier fonksiyon testleri hentiz daha normale dénrgemi
ise,

* Halen var olan veya dnceden gecirgrkaracger timoru (selim ya da habis) varsa,

« Cinsiyet hormonlarindan etkilenen habis hastaliklafdrn. cinsel organlarda ya da
memelerde) bulunmasi veya bdyle olmasindakudanilan bir durum varsa,

* Nedeni bilinmeyen vajinal kanama varsa,

* Gebelik varlgl veyasuphesi varsa.

QLAIRISTA'yI a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger gagida verilen rahatsizliklar veya risk faktorlerindéerhangi birini tayorsaniz,
kombine dgum kontrol hapi kullanma kararini vermeden oncetatokuzla gorgiiniz.
Doktorunuz sizin 6zel durumunuzdaki risk ve yamarkartacak ve size aktaracaktir. Bu
durumlarin girlasmasi, alevienmesi ya da ilk kez ortaya ¢ikmasi mhumda da doktorunuza
basvurmalisiniz. Doktorunuz durumunuzugeeendirecek ve ilacin kesilip kesilmeygoee
karar verecektir.

Estradiol/Estradiol valerat iceren KDKH’larin etilne yonelik epidemiyolojik c¢aima
bulunmamaktadir. #agida verilen buttn uyarilar ve 6nlemler, etinil BEsliol iceren kombine
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dogum kontrol haplarina gkin verilerden alinngtir. Bu uyarilar ve énlemlerin QLAIRISTA

icin gegerli olup olmadh bilinmemektedir.

- Baska bir dstrojen hormonu tirevi (etinilestradioleigen kombine dgum kontrol hapi
kullanan kadinlarda kalp krizi, derin toplardamahtpasmasi, akgier pihtisi ve beyin
damarlarinda pihti gibi pihtgmayla ilgili hastalik riskinin art® calsmalarda
gosterilmitir. Ancak bu olaylar ender ortaya ¢ikarlar;

- Derin toplardamar pihtigaasi ve akg@er pihtisi bitiin kombine gom kontrol haplarin
kullaniminda ortaya ¢ikabilir. Biik doz dstrojen iceren KDKH kullanlarda toplam vend
tromboembolizm (VTE) riski, gebe olmayan ve KDKH llemmayanlara gore 2-3 kat
artmstir; gebelik ve dgum ile iliskili riskten ise daha diiikttr.

- Venoz tromboembolizm riski, ilk kullanim yitla en yiksek dizeydedir. Bu risk girtik
olarak bir KDKH balanmasi, ayni KDKH ya da farkli bir KDKH ile tekrdedaviye
baslanmasi (en az 4 hafta aradan sonra) sirasinda uttevcGeng Olcekli calsma
verileri, bu risk arginin esas olarak ilk 3 ayda mevcut gidau ileri sirmektedir.

- Kombine dgum kontrol hapi kullanan kadinlarda son derecedieenlarak dier kan
damarlarinda, oOrn. kara@r, ince bgirsak, bobrek, beyin veya g6z damarlarinda
pihtilasma olwtugu bildirilmistir. Bu olaylarin kombine dgum kontrol hapi kullanimiyla
ili skili olup olmadg konusunda bir uzka bulunmamaktadir;

- Derin toplardamar pihtganasi semptomlari: tek tarafll bacakta ya da bacakia
boyunca sislik; yalnizca ayakta dururken ya da yurirken higsbden gr ya da
hassasiyet, etkilenen bacakta sicakliksarbacakta kizarikhk ya da renk ggikli gi.
Akciger pihtisi semptomlari: ani gangich agiklanamayan nefes dgrliya da hizh
solunum; kanh olabilen ani 6ksuruk; derin solunie artabilen keskin géis arisi;
anksiyete duygusyjddetli sersemlik ve badénmesi; hizli ya da dizensiz kalp atimi. Bu
semptomlardan bazilari (6rn. “nefes dafli“oksiruk”) 6zgin semptomlar olmayip daha
yaygin ve daha az ciddi olan olaylar (6rn solunumluy enfeksiyonu) olarak
yorumlanabilir. Derin toplardamar pihggtaa olaylari ysami tehdit edebilir ya da
olumcul sonlanimli olabilir.

- Atardamarlardaki pihtisma olaylari beyin damarlarinda pihti, damar tikagika da kalp
krizini icerir. Beyin damarlarinda pihtt semptomiadzellikle vicudun tek tarafinda
olmak Uzere ylz, kol ya da bacakta ani duyu kaybidg gucsuzlik; ani Konflizyon,
konwsma ya da anlama gu@i; bir ya da iki gdzde ani gérme bozugly ani yirime
bozukluzu, bg donmesi, denge ya da koordinasyon kaybi; nedénim@yen anigiddetli
ya da uzun suren bagrisi; nébet ile birlikte ya da ndbet olmaksizinrgl kaybl ya da
bayginlik. Dger damar tikanik$i: belirtileri bir ekstremitede aniga, sislik ve hafif mavi
renk almasi; akut abdomen. Kalp krizi semptomléagig, kol ve ggis kemgi arkasinda
agri, rahatsizlik, basing,galik, sikisma ya da doluluk hissi; sirt, ¢cene,gba, kol ve
mideye yayllan rahatsizlik; tokluk, hazimsizlhikdagaz hissi; terleme, bulanti, kusma ya
da ba dénmesi; hizli ve dizensiz kalp atimi. Atardamddéi pihtilgma olaylar ygami
tehdit edebilir ya da 6limcul sonlanimh olabilir.

Damarlarda pihtgaa olaylari veya beyin damarlarinda tikaniklik ya Kanama

olaylarinin ortaya ¢ikma riskisasidaki faktorler ile artmaktadir:

- Artan ys,

- Asiri sismanlik (obesite / viicut kiitle indeksinin 30 kgnin tizerinde olmasi),

- Ailenin gecmginde bu turli olaylarin vagh (karde ya da ebeveynlerde goreceli
olarak erken bir yga damar pihtianmasi). EBer kahtsal bir gilim olabilecezinden
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kuskulaniyorsaniz, KDKH kullanma karari almazdan orfxe uzmanin gorglerini
almalisiniz,

- Uzun sureli hareketsiz kalma, buytk cerrahisgiler, bacaklardaki herhangi bir
cerrahi girgim, ya da blyik travmalar. Boyle durumlarda kombdagum kontrol
hapi kullanimi kesilmeli (cerrahi g§im durumunda en az dort hafta éncesinden) ve
tam hareketlilik sglandiktan (tam olarak aga kalkildiktan) iki hafta sonrasina kadar
yeniden bglatiimamalidir.

- Sigara kullanimi (KDKH kullanmak isteyen 35 gyéizeri kadinlara kesinlikle sigara
kullanmamalari yoninde tavsiyede bulunulmalidir)

- Kandaki yglarin nitelik ve dgiliminda deisiklik (dislipoproteinemi),

- Yiksek tansiyon,

- Migren

- Kalp kapak hastatl,

- Kalbin ¢ok gir1 calsmasi.

Varisli damarlarin ve yuzeyel toplardamar iltihairtoplardamar pihtilanasi Gzerindeki
olasi roli konusunda uzliabulunmamaktadir.

Lohusalik doneminde pihti atma riskinin yuksgidiikkate alinmalidir.

Dolasim sistemindeki bu tiir olumsuz olaylar ileskii olan hastaliklar arasindgaker hastagi
(diyabet), lupus hastah (sistemik lupus eritematozus/deriyi vesige ic organlari tutabilen
bir bagisiklik sistemi hastafn), kansizlik ve bobrek yetmegiyle seyreden bir hastalik
(hemolitik Gremik sendrom), sigen iltihabi b&irsak hastaliklari (Crohn hasgaliya da
ulseratif kolit) ve orak hicreli anemi olarak bém bir tir kansizlik hastgh bulunmaktadir.
Kombine d@um kontrol hapi kullanimi sirasinda migren gkive siddetinde art, hapin
kesilmesi icin bir neden ofturabilir, ¢clinkli bu olaylar beyin damarlarinda tke veya
kanamanin habercisi olabilir.

Damarlarda pihtilma ve tikanikhk igin kalitsal veya sonradan edigl bir egilimin
gOstergesi olabilecek biyokimyasal faktorler dedwar- aktive protein C (APC) direnci,
hiperhomosisteinemi, antitrombin-1ll eksig&lj protein C eksikii, protein S eksiklii ve
antifosfolipid antikorlarini (antikardiyolipin ambrlari, lupus antikoagulani). Doktorunuz
daha 6nce sizde bu gibi faktorlerin var gidusdylems ise, hap almadan dnce doktorunuzla
konwunuz.

Doktorunuz sizin bu hapi kullanmaniza, risk/yarearoni dikkatle irdeledikten sonra, belirli
bir tabloda uygulanan tedavinin pihgaa riskini azaltabilegani ve gebelikle ilgkili riskin,
diUstik doz kombine dgum kontrol hapi (<0.05 mg etinil Estradiol) ileskili riskten daha
yuksek oldgunu dikkate alarak karar verstir.

Tamorler

Rahim gz kanseri icin en onemli risk faktort, kalici insgapilloma virtisi (HPV)
enfeksiyonudur. Bazi ¢amalarda uzun stureli kombine glan kontrol hapi kullaniminin,
artmg olan bu riski daha da artirabilgiee isaret edilmgtir; ancak bu konu Uzerindeki
tartismalar devam etmektedir.

Yapilan ¢almalarda, halen kombine gam kontrol hapi kullanan kadinlarda meme kanseri
riskinde hafif bir ary oldugu bildirilmistir. Bu risk fazlalgl, kombine dgum kontrol hapi
kullanimi kesildikten sonraki 10 yil icerisindgaanali olarak kaybolmaktadir. Kirk ya
altindaki kadinlarda meme kanseri ender gldigin, halen kombine dmm kontrol hapi
kullanmakta olan ya da yakinlarda kullagrolan kadinlardaki fazla sayidaki meme kanseri
tanisi, genel meme kanseri riskine kiyasla kugukBir calsmalar sebep-sonug gkisine
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yonelik veri s@lamamaktadir. Goézlenen bu risk arti kombine dgum kontrol hapi
kullanicilarinda meme kanseri tanisinin daha et@mulmasina, kombine gam kontrol
haplarin biyolojik etkilerine ya da bu ikisinin tkombinasyonuna Igh olabilir. Yasamlarinin
herhangi bir doneminde kombine @on kontrol hapi kullananlarda tanisi konulan meme
kanseri, hi¢ kullanmamikadinlarda tanisi konulanlardan daha az ilegdymievrededir.
Kombine dgum kontrol hapi kullanicilarinda ender olarak sekiamacger tumorleri ve ¢ok
daha ender olarak habis kaggari tumorleri bildirilmitir. Son derecede ender olgularda bu
tumorler, ygami tehdit edici karin i¢i kanamalara yol aghm Kombine dgum kontrol hapi
almakta iken karninizin dst bolumindeldetli ggri ortaya g¢ikarsa mutlaka doktorunuza
basvurunuz. Kot huylu timaorler yami tehdit edebilir ya da élimcul sonlanimli olabil

Diger tablolar

Trigliserid denilen kan y&ariniz yiksek ise veya aile 6zgegmie bdyle bir tablo var ise,
kombine dgum kontrol hapi kullanirken pankreas iltihabi riakiabilir.

Kombine dgum kontrol hapi almakta olan ¢ok sayida kadindabasincinda kicik agtar
bildirilmis olmakla birlikte, klinik 6nem tayan artglar enderdir. Ancak kombine gom
kontrol hapi kullanimi sirasinda belirgin ve kahin tansiyon yuksekdi gelisirse, kombine
dogum kontrol hapi kesilmeli ve bu durum tedavi edilicie Tedavi sonucunda kan basinci
normallatiginde, uygun oldgu distintlen durumlarda, kombine glam kontrol hapi yeniden
baslatilabilir.

Asagidaki tablolarin hem gebelik hem de kombingula kontrol hapi kullanimi sirasinda
ortaya ciktgl ya da kotulgtigi bildirilmi stir, ancak kombine dgum kontrol hapi ile aradaki
iliski kesin deildir; safra tikanikigina b&l sarilik ve/veya kanti; safra ta; porfiri (deride
Isiga kagl hassasiyet ve bunun sonucunda kizariklik gorblierhastalik), sistemik lupus
eritematozus; hemolitik tUremik sendrom; Sydenhammesio (el, ba ve dilde istemsiz
hareketlerin gorildgil bir romatizmal hastalik); herpes gestasyonis (ledende deride
kabarciklar gekien bir hastalik);sitme kaybi.

Kalitsal anjiyoédem hastg@iniz varsa (deri ve mukozalarda, deri altindakiwdaida ya da
bir i¢ organda alerjiksisme), dsaridan alinan 6strojenler anjiyoddem belirtilerirortaya
cikmasini kolaylgtirabilir veya alevlendirebilir.

Karaciger faaliyetindeki bozukluklar, kombine giam kontrol hapi kullaniminin karaer
fonksiyonu gostergeleri normale donlinceye kadadulutmasini gerektirebilirilk kez bir
gebelik esnasinda veya oOnceki bir cinsiyet hormkullanimi sirasinda ortaya ¢ikgnolan
sarilgin nuksetmesi, kombine gom kontrol hapinin kesilmesini gerektirir.

Kombine dg@um kontrol haplariseker hastap tGzerinde etkili olabilmekle birlikte, giik
dozlu (<0.05 mg etinilEstradiol iceren) kombine gdo kontrol hapi kullananseker
hastalarinda tedavinin gigtirilmesi ihtiyaci duyulmaz. Ancak kombine glam kontrol hapi
kullantyorken doktor kontroliine daha sik gitmeligin

[itihabi bairsak hastaliklar (Crohn hastalve ulseratif kolit) kombine dm kontrol hapi
kullanimiyla iliskili bulunmustur.

Ozellikle oykuslinde gebelik esnasinda ylzde vedalimeydana gelen kahverengimsi
pigment artimi anlamina gelen gebelik maskesi @dwagravidarum) olan kadinlarda, zaman
zaman Yyuz veya ger deri bolgelerinde sinirlar belli kahverengi déde ortaya cikabilir.
Bdyle bir eilim tasiyan kadinlar, kombine gam kontrol hapi kullanirken glge maruz
kalmaktan veya ultraviyole radyasyondan kaginmalidi

Tibbi muayene/konstultasyon
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Kombine dg@um kontrol hapi kullanmaya Hamadan dnce veya verilen bir aradan sonra
yeniden bglamadan 6nce, mutlaka doktorunuzavbamalisiniz. Doktorunuz sizi ayrintili
olarak muayene edecek ve yukarida s6zu edilen darumbulunup bulunmagina ve
bulunuyorsa derecesine dikkat edecektir.

Daha sonrasinda da yine dizenli araliklarla dokiwoza gitmelisiniz, ¢unki yukaridaki
durumlardan bazilar ilk kez kombine gon kontrol hapi kullanimi esnasinda ortaya
¢ikabilir. Bu muayenelerde doktorunuz 6zellikle kaasinci, memeler, karin ve cinsel
organlar Gzerinde durabilir.

Dogum kontrolti haplarinin HIV enfeksiyonu (AIDS) vegdi cinsel yoldan bukan
hastaliklara kar koruma sglamadgini unutmayiniz.

Etkinlikte azalma

Kombine dgum kontrol haplarinin etkirgi su olaylar sonucunda azalabilir:

- Alinmasi unutulan hormon iceren tabletler (bkAIRISTA kullanmayi unutursaniz)

- Hormon iceren tabletlerin alinglisirada mide-harsak rahatsizliklari (bkz. Mide-pasak
rahatsizliklari durumunda Oneriler)

- Birlikte alinan dger ilaclar (bkz. Dger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Ayrintili bilgi icin ilgili bolimlere bakiniz.

Adet kontroli

Butin kombine dgum kontrol haplarda, 6zellikle ilk kullanim ayladan, diizensiz kanamalar
(leke tarzi kanamalar ya da ara kanamalar ortégabiir. Bu nedenle herhangi bir diizensiz
kanama icgin yapilacak olan gkrlendirme, ancak U¢ adet donemi civarinda bigned
(adaptasyon) suresinden sonra anlaptyaaaktir.

Eger kanama dizensiglikalici olursa ya da dnceleri normal olan adetefilerinden sonra
ortaya ¢ikarsa, doktorunuz bu durumda hormonal yémanedenleri dikkate alacak ve habis
hastaliklar ya da gebgii dislamak amaciyla gerekli muayene ve testleri yapacaBu
islemler kirtaji da icerebilir.

Bazi kadinlarda c¢ekilme kanamasi hormon igermeyeryadb tablet fazinda
gerceklgmeyebilir. Ezer kombine dgum kontrol hapi dgru sekilde alindiysa (bkz. Bolim 3.
QLAIRISTA nasil  kullanilir?), hamilelik olasgi pek bulunmamaktadir. Ancak
gerceklgmeyen ilk cekilme kanamasindan 6énce kombingudo kontrol hapi bu talimatlar
dogrultusunda alinmargsa, veya Ust Uste iki defa cekilme kanamasi gezgekimg ise,
kombine dgum kontrol hapi kullanimina devam etmeden Once ledikniolasiligi bertaraf
edilmelidir.

“Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygse Iutfen
doktorunuza dagmniz”.

QLAIRISTAnin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Gidalarla birlikte alinmasi etkin maddelerin emilinetkilemedginden, QLAIRISTA ac¢ ya
da tok iken alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.
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QLAIRISTA hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.gé& QLAIRISTA kullanimi sirasinda
gebelik olgursa, ilag alimi kesilmelidir. Ancak fea bir Ostrojen turevi (etinil Estradiol)
iceren KDKH'’larla yapilan kapsamli ¢ginalarda, gebelik dncesinde KDKH kullarynalan
kadinlarin d@urdusu cocuklarda dgumsal kusur riskinde asgti gorilmemgtir. Bu
calsmalarda ayrica, gebgin ilk donemlerinde yandlikla KDKH alinmasinin bebekte
sakatlga yol acgici bir etki olgturmadgi da gosterilmitir.

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

KDKH’lar sutin miktarini azaltabilir ve bisgmini degistirebilirler. Bu nedenle ¢ogunuzu
emzirme donemi tam olarak sona ermeksizin KDKH &ulini genel olarak tavsiye
edilmemektedir. Dgum kontroli amaciyla kullanilan steroid turevi leackicik miktarlarda
sute gecebilirler.

Arag ve makine kullanimi

QLAIRISTA'nin ara¢ ve makine kullanma becerileriefinde bir etkisini argiran calsma
yapiimamstir. KDKH kullananlarda ara¢ ve makine kullanma dmderi Uzerine etki
gO6zlenmenmtir.

QLAIRISTA'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemilbilgiler
QLAIRISTA laktoz icermektedir. ger daha o©nceden doktorunuz tarafindan baker
¢esitlerine kagl tahammdilstzlgiiniz (toleransinizin olmagl) oldugu sdylenmgse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza damiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger tibbi Urtinlerin QLAIRISTA ile etkilgmleri:

Dogum kontrol haplari ve der ilaclar (enzim indukleyiciler, bazi antibiyotéd) arasindaki
etkilesimler, ara kanamalari ve/veya gon kontrolu bagarisizlgiyla sonuglanabilir.
Asagidaki etkilgimler, genel olarak KDKH’lar ile literatirde bildien ya da QLAIRISTA
klinik calismalarinda incelenen etksienlerdir.

- Enzim induksiyonu (hepatik metabolizma gjti Fenitoin (sara/epilepsi ilacr),
barbituratlar (¢gtli durumlarda kullanilan bir uyku ilaci grubu)jrjpnidon (sara/epilepsi
ilact), karbamazepin (epilepsi ve duygudurungigiklikleri ilact), rifampisin (tuberkiloz
icin kullanilan antibiyotik), ve muhtemelen okskarepin (sara/epilepsi ilact), topiramat,
felbamat (sara/epilepsi ilaclari), griseofulvin fmer enfeksiyonu ilaci) ve St. John bitkisi
(ruh ¢okuntiusit halinde kullanihr) igeren trlnlier eétkilesim olabilir ve sonugta cinsiyet
hormonlarinin vicuttan temizlenmeleri artarak kamdkizeyleri azalabilir. HIV proteaz
(6rn. ritonavir) ve non-nukleozid ters transkriptahbitorleri (6rn. nevirapin; bu ikisi de
AIDS hastalgl ilaclaridir) ve bunlarin kombinasyonlari da boye etki potansiyel
gosterirler. Hepatik enzim uyaran etkin maddelkrtnik tedavi alan kadinlara, hormonal
olmayan, guvenilir bir gger d@gum kontrol yontemi dnerilmektedir.

Yukarida belirtilen tibbi Grin siniflarindan herlgarbiriyle veya rifampisin dunda
bireysel etkin maddelerle kisa sureli tedavi aladiklar (bir haftaya kadaryzamanli ilag
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kullanimi sirresince ve bunlarin birakilmasindarrakiri4 giin boyunca ve gegici olmak
tzere KDKH'ye ilave olarak bir bariyer metodu kuitaalidir.

- Kombine hormonal kontraseptiflerin metabolimade ietkilsen maddeler (enzim
inhibitorleri): Azol grubu mantar ilaglari (6rn lkekonazol), simetidin (mide ilaci),
verapamil (kalp/yiksek tansiyon ilaci), makrolidlésir antibiyotik grubu), diltiazem
(kalp/yiksek tansiyon ilaci), depresyon ilaglar geeyfurt suyu, dienogestin plazma
duzeylerini artirabilir.

- Belirli antibiyotikler ile (6rn. penisilinler, teasiklinler), kandaki estradiol yonlugu
azalabilir.

Eger etkin maddelerin kan dizeylerini azaltan ilaglartedavi gérmekteyseniz, KDKH’nin
yani sira gegcici olarak ek bir yontem (6rn. bariyéntemi olarak kondom) kullanmali veya
baska bir d@gum kontrol yontemi se¢cmelisiniz. Bariyer yontemigglar birlikte uygulandii
suirece ve uygulama bittikten sonraki 28 giin boyutesam ettirilmelidir.

QLAIRISTAnin diger tibbi Grtinler Gzerindeki etkileri

Dogum kontrol haplari, belirli b#&a ilaglarin (6rn. bir sara ilaci olan lamotrijin)
metabolizmasini etkileyebilir ve sonucta plazma deorirasyonlarinda yikselme veya
azalmaya neden olabilirler.

Laboratuar testleri

Dogum kontroli amach hormonlarin kullanimi belirli blaratuar testlerinin  sonugclarini
etkileyebilir. Karacger, tiroid, bobrekusti bezi ve bobrek fonksiyomar biyokimyasal
degerleri; kortikosteroid bglayici globilin ve lipid/lipoprotein fraksiyonlamibi (taslyici)
proteinler, karbonhidrat metabolizmasinaskiln deserler ve koagulasyon ve fibrinoliz
degerleri bunlar arasindadiDegisiklikler genellikle normal laboratuar araliklari ingle
kalmaktadir.

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

3. QLAIRISTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl icin talimatlar:

Kombine dg@um kontrol hap! (KDKH) uygun bicimde alirginda baarisizlik orani yaklkak
yilda %1'dir. Baarisizlik orani haplarin unutulmasi ya da duzgitakumamasi durumunda
artar.

Onceki ayda hormonal gam kontrol yontemi kullanmadiysaniz:
Tabletleri almaya dgal adet kanamanizin birinci giinindslaguniz.

Kombine dgum kontrol hapi (KDKH), vajinal halka ya da derinsandan gegi yapiimasi:
Onceki KDKH’nin hormon iceren son tabletinden ségiin balayiniz. Oncesinde vajinal
halka ya da deri bandi kullangganiz, QLAIRISTA’ya bunlarin ¢ikarilg gin balayiniz.

Sadece progestojen yonteminden (minipil, enjeksiyiorplant), ya da progestojen salimli
rahim ici sistemden gegyapiimasi:

Minipilden herhangi bir giin gegiyapabilirsiniz. Implanttan ya da rahim ici sistemden
bunlarin ¢ikarildii gin, enjeksiyon yoluyla uygulanan bir Grinden ib& sonraki
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enjeksiyonun yapilaga gin geg yapabilirsiniz. Ancak butiin bu durumlarda, taldéhaya
basladiktan sonraki ilk 9 giin boyunca, ek olarak kariger yontemi kullanarak korunmaniz
gereklidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda gercekken dikten sonra:
Derhal tablet almaya blayabilirsiniz. Bu durumda ek gom kontrol dnlemleri almaniza
gerek yoktur.

Dogumdan sonra veya ikinci 3 ayda gerce&fedigikten sonra:

Bebeklerini emziren kadinlar igin ilgili bélime hakz.

Dogumdan veya ikinci 3 ayda gercejeda digiikten sonraki 21-28. gunlerdestemalisiniz.
Daha sonra ldanmasi durumunda, tablet almayaladiktan sonraki ilk 9 giin boyunca, ek
olarak bir bariyer metodu kullanmaniz gereklidirncdak halen cinsel ki gerceklemis
durumdaysa, KDKH kullanmaya famadan 6nce hamile olm&hiz bertaraf edilmelidir, ya
da ilk adet kanamaniza kadar beklemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri kutunun tzerinde belirtilen sirayla, lgéin giiniin ayni saatinde, yeterli miktarda su
ile almahisiniz. Tabletler surekli olarak alinacakBirbirini izleyen 28 giin boyunca her gun,
ginde bir tablet alacaksiniz. Onceki paketteki wietin alindgl ginin ertesi gind, bir
sonraki pakete BEnir. Cekilme kanamasi genellikle kutudaki sorigtér alinirken bglar

ve bir sonraki kutuya Emadan once bitmegblabilir. Bazi kadinlarda kanama, yeni bir
kutunun ilk tabletleri alindiktan sonraghar.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

QLAIRISTA, yalnizca adet gorilmeye $handiktan sonra kullantlir.

Yaslilarda kullanimi:

QLAIRISTA'nIn yashlarda kullanimi  yoktur. Menopozdan (adet kesiljpesonra
kullaniimaz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi:

QLAIRISTA boébrek yetmezfii olan hastalarda 6zel olarak gatamstir. Mevcut veriler bu
hasta populasyonunda tedaviggeli gi yapilmasina ikkin veri s&lamamstir.

Karaciger yetmezIii:

QLAIRISTA siddetli hepatik bozuklgu olan kadinlarda kullaniimamahdir.

Eger QLAIRISTA'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayifuglsha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QLAIRISTA kullandiysaniz:
QLAIRISTA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasiniakatissaniz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

QLAIRISTA kullanmay! unutursaniz
Alinmasi unutulan hormon igcermeyen beyaz tablgir@msenmeyebilir. Ancak, hormonsuz
tablet doneminin istemeden uzatiimasindan kacirngiakunutulan bu tabletler atilmalidir.
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Asagidaki tavsiyeler yalnizca unutulan hormon icerdoiater icindir:

Eger tablet aliminin unutulma siresi 12 saatten kssa korunmada azalma s6z konusu
degildir. Hatirlar hatirlamaz tabletinizi yutunuz versaki tabletlerinizi olgan zamanlarinda
almaya devam ediniz.

Eger tablet aliminin unutulma siresi 12 saatten ugenkorunma gictnde azalma olabilir.
Ayni anda iki tablet birden almaniz anlamina gelske, hatirlar hatirlamaz tabletinizi
yutunuz. Daha sonraki tabletlerinizi ise @da zamanlarinda almaya devam ediniz.

Adet doneminin tablet alinmasi unutulan gunleriraglibolarak (ayrintilar icin gagidaki
tabloya bakiniz), sgida verilen prensipler goultusunda yedek koruyucu ©Onlemler
almalisiniz (6rn. kondom gibi bir bariyer metodu).

GUN Renk Bir tabletin alinmasi 12 saatten uzun sureyle
Estradiol valerat (EV)| unutuldigunda izlenmesi gereken prensipler:
/ dienogest (DNG)
miktar
1-2 Koyu sari tabletler
(3.0 mg EV) - Unutulan tablet derhal, bir sonraki tablet isazah
3-7 Kirmizi tabletler zamaninda alinir (bu ayni giin iki tablet alinmasi
(2.0mgEV + 2.0 mg anlamina gelse bile)
DNG) - Tabletler olgansekilde alinmaya devam edilir
8 —17 | Acik sari tabletler - Sonraki 9 giin sureyle ek énlemler uygulanir
(2.0mg EV + 3.0 mg
DNG)
18 — 24| Acik sar tabletler - Kullanilan paket atilir ve yeni bir paketeslaaarak ilk
(2.0mg EV + 3.0 mg tableti alinir
DNG) - Tabletler olgansekilde alinmaya devam edilir
- Sonraki 9 giin sureyle ek énlemler uygulanir
25 —-26| Koyu kirmizi tabletler - Unutulan tablet derhal, bir sonraki tablet isazah
(2.0 mg EV) zamaninda alinir (bu ayni giin iki tablet alinmasi
anlamina gelse bile)
- Ek 6nlemler gerekli deldir
27 — 28| Beyaz tabletler - Unutulan tablet atilir ve tabletler gensekilde
(hormon icermeyen alinmaya devam edilir
tablet) - Ek dnlemler gerekli dgldir

Herhangi bir guin icerisinde ikiden fazla tablet ajmmiz.

Eger yeni bir pakete Blmayl unutmgsaniz veya paketin 3 — 9. gunlerindeki tabletleri
almay! unutmsg iseniz, hamile kalngiolabilirsiniz (unutma olayindan 6nceki 7 gun igerde
cinsel iligki kosuluyla). Unutulan tablet sayisi ne kadar fazla(&e 24. gunler arasindaki iki
kombine etkin madde icerenler arasindan) ve unattdaletler hormonsuz tablet dénemine
ne kadar yakinsa, hamilelik riski o 6lgtuide yuksekti

Eger tablet almay! unutngganiz ve daha sonra paketin bitiminde / yeni pakadilangicinda
cekilme kanamasi olmagnise, hamilelik olasifiini distinmelisiniz.

Mide-bazirsak rahatsizliklari durumunda Oneriler
Siddetli mide-bg@irsak rahatsizliklari durumunda, emilim tam olmalalve ek dgum
kontrol 6nlemlerine gerek duyulabilir.
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Hormon iceren tablet alindiktan 3-4 saat icindenkaisolursa, unutulan tabletlereskin
tavsiyeler gecerli olacaktir (“QLAIRISTA kullanmawnutursaniz” bélimine bakiniz)gét
olagan tablet alim programini gigtirmek istemiyorsaniz, gerekli olan ekstra tableggka bir
paketten alarak yutunuz.

QLAIRISTA ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:

QLAIRISTA kullanmay! istediiniz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiganiz,
diger guvenilir dgum kontrol yontemleri icin doktorunuza deimiz. Eger hamile kalmak
istiyorsaniz, QLAIRISTA kullanmayi birakiniz ve haenkalmadan once adet kanamanizi
bekleyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, QLAIRISTA’'nIn icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, QLAIRISTA kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil boliumine bgvurunuz.

» Atardamar ve toplar damarlarda pihgrtaa olaylar
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliumine Baurunuz.

* Genital sistem kanamasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi médale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:
« Migren

« Meme &risi

» Duzensiz uterus kanamasi

e Bulanti

* Ruhsal ¢okunti hali, duygudurumgigmeleri

» Cinsel istek azalmasi ya da kaybi

Bunlar QLAIRISTAnin hafif yan etkileridir.

Yukarida s6zi edilen yan etkilere ek olarak, etestradiol iceren KDKH’larin kullanimi
sirasinda eritema nodozum, eritema miultiforme @umokintilt hastaliklardir), meme
akintisi ve airi duyarlilik da ortaya ¢ikmgir. QLAIRISTA ile yuratilen klinik cagmalarda
bu belirtiler gorulmenstir, ancak kullanim sirasinda bunlarin da ortayemer olasiigl
bertaraf edilemez. Kalitsal anjiyoddemi (ciltte @eysolunum yollarindasisme) olan
kadinlarda, daridan alinan &strojenler, anjiyoédem belirtilerirbsslatabilir veya
alevlendirebilir.
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Etkilesimler
Diger ilaglarla (enzim indUkleyici ilaglar, bazi antibtikler) oral kontraseptiflerin etkikgmi
ara kanamalar ve/veya kontrasepsiyosabaizlg ile sonuglanabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdsigiyan etki ile kasilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. QLAIRISTA'nIn saklanmasi

QLAIRISTA'y1 gocuklarin gbéremeyeteerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
QLAIRISTAyi kuru bir yerde, 30C'yi gegmeyen oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QLAIRISTAullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz QLAIRISTA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 36 12

Uretici:
Schering GmbH und Co. Produktions KG,
Weimar / Almanya

Bu kullanma talimati 17.08.2011 tarihinde onaylagtmu
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