KULLANMA TAL iMATI

DIANE ® 35 draje
Agiz yoluyla alinir.

 Etkin madde:Her draje, 2 mg siproteron asetat ve 0,035 mg etinilestradiol icerir.

» Yardimci maddeler:laktoz monohidrat, misir gastasi, povidon 25, magnezyum
stearat, sukroz, povidon 700 000, makrogol 6000, kalsiyum karbonat, talk, gliserol %
85, titanyum dioksit, sari demir oksit pigmenti, kirmizi demir oksit pigmenti,
montanglikol vaks

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidani

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gugittide bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size onerilen dozuryidda
ylUksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIANE 35 nedir ve ne igin kullanilir?

2. DIANE 35 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIANE 35 nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIANE 35’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. DIANE 35 nedir ve ne icin kullanilir?
« DIANE 35, 21 drajelik takvimli blister ambalajlarda bulunur ve drajeler bej
rengindedir. Her draje etkin madde olarak 2 mg siproteron asetat ve 0,035 mg
etinilestradiol igerir.

DIANE 35 06strojen (kadin cinsiyet hormonlarindan biri) ve antiandrojenik (erkek
cinsiyet hormonlarinin bazi dal etkilerini gideren) aktiviteye sahip progesteron
(kadin cinsiyet hormonlarindan biri) hormonu igerir.
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* DIANE 35 dgsurganhk cg@mndaki kadinlarda sr1 yaglanma ile birlikte veya tek
basina orta dereceli ilasiddetli akne tedavisi ve/veyasia killanma gibi cilt
rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir. Bam kontrol dzellikleri nedeniyle, yalnizca
doktorunuz hormonal kontraseptif @aon kontrol ilaci) tedavisinin uygun olg@unu
distindigu takdirde recete edilebilir. DIANE 35, akne tedavisinde yalnizca cilde
uygulanan veya tum vicudu etkileyen antibiyotik tedavisinigabsiz oldgu
durumlarda kullaniimalidir. Ciltle ilgili bir tedavi icin DIANE 35 kullaniyorsaniz,
ayni zamanda farkli bir hormonal kontraseptif kullanmamalisiniz.

» Cilt sorununuz duzeldinde ve DIANE 35 kullanmayi biranizda daha once tercih
ettiginiz/asil kontrasepsiyon (gam kontrol) yénteminize geri dénmelisiniz.

» Dogum kontrol hapi gibi etki gosteginden dger hormonal dgum kontrol haplarla
birlikte kullaniimamalidir.

Cilt sorunlarinin tedavisi

Androjenler deride kil gelimini ve yas bezlerini uyaran hormonlardir. Cok fazla androjen
dretimi oldyggunda veya androjen etkisine duyarliysanizg yaezleri ¢ok fazla sebum
uretebilir. Bu durum ya bezlerini bloke edebilir ve boylece enfeksiyon ghilir, iltihapli
akne noktalari okabilir. DIANE 35 androjenlerin cildinizi etkilemesini durdurur ve uretilen
androjen miktarini azaltir.

Dogum kontrolu

DIANE 35 21 gunlik bir dgum kontrol hapidir; 21 giin boyunca her gin bir draje alinir ve
sonraki 7 giin boyunca hi¢ draje alinmaz.

DIANE 35 Klamidya (cinsel yolla bufan bakteri) veya HIV enfeksiyonu (AIDS) vegdr
cinsel yolla gecen hastaliklara kakoruma sglamaz. Bu tip hastaliklarin buylmasi ancak
kondomlar ile dnlenebilir.

DIANE 35'nin gebeki dnlemesi icin belirtildgi sekilde alinmasi gerekir.

2. DIANE 35 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeler

DIANE 35'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Herhangi bir tibbi sorununuz veya hagtaliz varsa doktorunuza séyleyiniz.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse DIANE 35 kullanmaytaimadan
once bunu doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz farkli bir tedavi almanizi tavsiye
edebilir:

Eger;

» Eszamanl olarak bga bir hormonal dgum kontrol yontemi kullaniyorsaniz,
* Gebe iseniz veya gebe ofglitnuzdarstipheleniyorsaniz,

e Emaziriyorsaniz,

* Meme kanseri iseniz veya 6nceden meme kanseriniz varsa,
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* Bacainizda (tromboz), akgerlerinizde (pulmoner embolizm) veya vicudunuzugedi
bir bolgesinde kan pihtisi varsa (veya 6nceden olduysa),

* Gelecekte kalp krizi gOstergesi olabilecek bir hagtalz (6rn. g@uste siddetli agriya
neden olan anjina pektoris) ya da mini-inme (gegici iskemik atak) varsa (veya onceden
olduysa),

» Serebravaskuler kaza bulgusu veya 6ykisu varsa (Kalp krizi veya inme varsa veya daha
Onceden gecirdiyseniz),

e Atardamarlarda kan pihtisi ghaa riskini artirabilecek bir hastginiz varsa. Bu durum,
asagidaki hastaliklar igin gecerlidir:

- Kan damarlarinizi etkileyen diyabgeker hastafi)
- Cok yiksek tansiyon
- Kaninizdaki yg diizeyinin ¢ok yuksek olmasi (kolesterol veya trigliserid))

* Toplardamar veya atardamarlarinizda kan pgmiesi ile ilgili kalitsal veya edinilrgi
yatkinliginiz varsa (6rn. Aktiflemis protein C (APC) direnci, antitrombin-Ill eksigli
protein C eksiklii, protein S eksikfii, Hiperhomosisteinemi ve antifosfolipid antikorlar
(antikardiyolipin antikorlari, lupus antikoagulant))

*  GoOrme bozukluklari ile birlikte migreniniz varsa (veya 6nceden olduysa)

* Herhangi bir zamandaiddetli karacger hastafiiniz olduysa ve doktorunuz karger
testlerinizin hendiz normale dénmgidii soylediyse

» Karacger tumoru varlgl ya da hikayeniz varsa,

» llacin icerdgi maddelerden birine karalerjiniz varsa.

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullanginizda bainiza gelirse derhal kullanmayi
birakin ve doktorunuza dgmiz.

DIANE 35 erkeklerde kullaniimaz.

DIANE 35'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Kullanim siresi
Belirtilerin hafiflemesine kadar gecen sire en az U¢ aydir. Tedaviyi strdirme ihtiyaci, tedavi
eden doktor tarafindan duzenli olaralgeidendiriimelidir.

Kullanmaya bglamadan once veya kullanma devam etme karari verirken DIANE 35
kullaniminin faydalarini ve risklerini anlamaniz 6nemlidir. DIANE 3§wealikli kadin igin
uygun olsa da herkes i¢in uygun bir se¢genek olmayabilir.

Bu kullanma talimatinda belirtilen hastaliklardan veya risk faktorlerinden herhangi birine
sahipseniz, doktorunuzu bilgilendirin.

DIANE 35 kullanmaya baslamadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DIANE 35'i almaya balamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizghksa
gecmii hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda tansiyonunuzu 6lgecektir
ve gebe olma olasghnizi kontrol edecektir. Meme muayenesi gibiskaa kontroller de
yapilmasi gerekebilir, ancak bunlar yalnizca gerekliyse ve 0zel birtakim durumlar soz
konusuyla yapilir.
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DIANE 35 kullanirken

» Doktorunuz genellikle gier bir DIANE 35 recetesi gerektnde dizenli kontroller
yaptirmanizi isteyecektir.

» Duzenli olarak servikal smeatesti (rahim &z1 kanser tarama testi) yaptirmaya
gitmelisiniz.
* Her ay d@isiklik olup olmadgini anlamak icin meme uglarinizi ve memelerinizi kontrol

ediniz, cildinizde cukurlgma veya yumru gibi tuhaf bigey fark ettginiz takdirde
doktorunuzu soyleyiniz.

» Kan tetkiki yapiimasi gereldinde doktorunuza veya laboratuvar personeline DIANE 35
kullandginizi bildiriniz, ¢iinkd bu tip ilaglar bazi testlerin sonucunu etkileyebilmektedir.

* Bir ameliyat gecirmeniz gerekinde, doktorunuzun bu hapi kullagdizi bilmesi
gerekir. Operasyondan 4 ila 6 hafta kadar dnce DIANE 35 kullanimini birakmaniz
gerekebilir. Bunun nedeni kan pihtisi riskini azaltmaktir. Doktorunuz DIANE 35’
yeniden ne zaman kullanmaysglagabilecginizi size styleyecektir.

* DIANE 35 kullanmay! birakmaniz gerekirsegzee dggum kontroll igin DIANE 35'ye
glveniyor iseniz, @er bir dg@um kontrol yontemi (6rn. kondom) kullanmayi
unutmayiniz.

Doktorunuza danismanizi gerektiren durumlar

Kan pihtisiyla ilgili olasi bir belirtiyle kar silasirsaniz, ilaci birakiniz ve derhal
doktorunuzla gorustinuz. Bu belirtiler “Kan pihtilari (Tromboz)” ba slig altinda ve “4.
Olasi Yan Etkiler Nelerdir?” bélimunde agiklanmaktadir.

DIANE 35 ayni zamanda gam kontrol hapi olarak da etki gosterir. Sizin ve doktorunuzun
normalde oral hormonal gam kontrol haplarinin guvenli kullanimi icin gecerli olan tim
hususlari dikkate almasi gerekir.

Kan pihtilar (Tromboz)

DIANE 35 kan pihtisi olgum riskinizi artirabilir. DIANE 35 kullaniyor olmaniz kan pihtisi
gelisme riskini DIANE 35 veya herhangi bir gom kontrol hapi kullanmayan kadinlara
kiyasla yalnizca hafif oranda artirabilir. Her zaman tam gyike sg&lanamayabilir ve
olgularin %1-2'si 6lumcdl olabilir.

Toplardamar ici kan pihtilari

Bir toplardamarda kan pihtisi gghesi (ventz tromboz olarak bilinir) damarin ttkanmasina
neden olabilir. Bu durum bacak, ager (akcger embolisi) veya herhangi birgdir organdaki
bir damarda meydana gelebilir.

Kombine hap kullanimi, kadinlarda bu tip pihti g@kesine ilgkin riski herhangi bir kombine
hap kullanmayan kadinlara kiyasla artirir. Bir damar icinde kan pihtismgeliskinin en

yuksek oldgu donem hapin kullaniimaya giandgi ilk yildir. S6z konusu risk, gebelik
sirasinda kan pihtisi gghesine ilgkin risk kadar yiksek dgdir.
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Kan pihtisi gelimesine ilgkin risk DIANE 35 kullandginizda yalnizca biraz artar.

+ DIANE 35 kullanmayan ve dmum kontrol hapi almayan ve gebe olmayan 100.000
kadindan yaklgk 5 ila 10'unda bir yil i¢cinde kan pihtisi gacaktir.

+ DIANE 35 kullanan veya dium kontrol hapi alan 100.000 kadindan yaki@0'unda bir
yil icinde kan pihtisi okacaktir.

+ Gebe olan 100.000 kadindan yakke60'inda bir yil icerisinde kan pihtisi eacaktir.

Kombine hap kullananlarda damar icinde kan pihtisgnoéisina ilgkin risk agagidakilerle
birlikte daha da artar:

« llerleyen ya;

» Sigara kullanimi.

35 yaindan buyukseniz, DIANE 35 gibi bir dom kontrol hapi kullanirken sigarayi
birakmaniz 6énemle tavsiye edilir

* Yakin bir akrabanizda geng gga bacak, akger veya dier bir organda kan pihtisi
olduysa;

e Asin kiloluysaniz;

* Operasyon gegirmeniz gerekiide veya yaralanma ya da hastalik nedeniyle ayaklarinizi
uzun sire yere basmayacaksaniz veyagrazaalgidaysa;

» Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklardagalo kistler) varsa;

* Yakin zamanda dmum yaptiysaniz;

» Sistemik lupus eritematozus (eklengrigari ve deri dokuntilerine sebep olan bir
hastalik), Crohn Hastah (kronik iltihabi bairsak hastafi) veya Ulseratif kolit (kalin
bars&in iltihapli bir hastali) gibi birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa,

e Orak hicreli anemi (kalitsal kan hasgalihastasiysaniz

Bunlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse tedavinizin kesilmesi gerekefiiheles,
DIANE 35 kullandginizi doktorunuza séylemeniz dnemlidir. Doktorunuz ameliyattan veya
hareketsiz kalmanizdan haftalar once DIANE 35 kullanmayi birakmanizi soéyleyebilir.
Doktorunuz ayga kalktginizda ne zaman yeniden DIANE 35 kullanmaygldyabilecginizi

de s@yleyecektir.

Atardamar ici kan pihtilari

Bir atardamar icinde kan pihtisi etnasi ciddi sorunlara yol acabilir. Ogiie, kalpteki
atardamarlardan birinde kan pihtisigphasi kalp krizine yol agabilir, bunun beyinde olmasi
inmeye neden olabilir.

Kombine hap kullanimi atardamarlarda pihtt solasina ilkin riskte artgla
ili skilendirilmistir. Bu risk aagidaki durumlarda daha da artar:

« llerleyen ya;

* Sigara kullanimi. 35 yandan buylkseniz, DIANE 35 gibi bir hormonalgdon kontrol
hapi kullanirken sigaray! birakmaniz 6nemle tavsiye edilir

e Asin kiloluysaniz;
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e Yiksek tansiyonunuz varsa;

* Yakin bir akrabanizda genggya kalp krizi veya inme gatfiiyse;

* Kaninizdaki yg dizeyi yuksekse (kolesterol veya trigliseridler);
e Migreniniz varsa;

» Kalp rahatsizlginiz varsa (kapak hastglj ritim bozuklizu);

» Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklardagalo kistler) varsa;

» Diyabetiniz éeker hastafi) varsa;

» Sistemik lupus eritematozus (eklegrigari ve deri dokintilerine sebep olan bir hastalik)

gibi birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa;

e Orak hicreli anemi (kalitsal kan hasgglihastasiysaniz.

Kan pihtilariyla ilgili belirtiler

Asagidakiler gibi kan pihtisiyla ilgili olasi bir belirtiyle kalasirsaniz, ilaci kullanmayi
birakin ve derhal doktorunuzla géiintz:

Alisiimadik ani 6ksiruk;

Sol kola yayilan ya da yayllmayaidetli g&zus arisi;
Soluksuzluk;

Siddetlenen migren ya da slmadik, uzun surerjddetli bg agrisi;
Kismi veya tam korlik ya da ¢ift gorme;

Peltek kongma veya kongma bozuklgu;

Duyma, koku alma, tat alma duyularinda argigi&likler;
Bas donmesi veya bayillma;

Vucudun herhangi bir bélgesinde gugsuzlik veyasonay
Karin bolgesindegiddetli agri;

Bacaklardan birindgiddetli agr1 veyasisme.

Kan pihtisi olgtuktan sonra, her zaman tam igitge olmayabilir. Nadiren kalici ciddi yeti
kaybi ortaya cikabilir veya kan pihtisi 6élumcdl olabilir.

Dogumdan hemen sonra kadinlarda kan pihtisi riski artar, bu nedeniendan ne kadar
sonra DIANE 35 kullanmaya Blayabilecginizi doktorunuza dagmalisiniz.

Siddetli depresyongsiddetli alerjik reaksiyon, kalitsal anjiyoddemde (vicut bdlgelerinde

sisme) kotulame, meme kanseri veya rahingza kanseriyle ilgili belirtiler ya da ciddi
karacger (belirti ve garetler ‘4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?” boliminde agciklanngtir.)
sorunlariyla kagyilasmaniz halinde derhal doktorunuza damalisiniz.
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DIANE 35 ve kanser

Yiksek doz kombine dwm kontrol haplari uzun sireyle kullangechda yumurtalik ve rahim
kanseri riskini azaltiyor olmakla birlikte, DIANE 35 gibi gik doz &strojen-progesteron
iceren dgum kontrol haplarinin da ayni koruyucu etkileri gdsterip gostergnéaiin olarak
bilinmemektedir. Buna kam, DIANE 35 kullanimi rahim gz1 kanserine ilkin riski hafif
derecede artiriyor gibi gérinmektedir; ancak bunun nedeni DIANE 35'den ziyade cinsel
iliskide kondom kullaniimamasi olabilir. Tim kadinlar dizenli olarak smear testi
yaptirmahdir.

Meme kanseriseniz veya dnceden meme kanseri tanisi aldiysaniz, DIANE 35 yageta di
dogum kontrol haplarini kullanmamalisiniz, zira bunlar meme kanseri riskini hafif ol¢cide
artirmaktadir. Bu risk DIANE 35 kullanmaya devam ettikge artar ancak biraktiktan sonra
yaklagik 10 yil igcerisinde normale doner. Meme kanseri 4@ w#i kadinlarda nadir
oldugundan, DIANE 35 kullananlarda veya yakin zamanda kullgroanlarda fazla meme
kanseri olgusu azdir. Orpie:

» Hi¢ DIANE 35 kullanmary olan 10.000 kadinin 35 y@a gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklaik 16'dir.

« Yirmili yaslarin bginda 5 yil streyle DIANE 35 veya gom kontrol hapi kullanngiolan
10.000 kadininm35 gaa gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yakla7-18'dir.

» Hi¢ DIANE 35 kullanmary olan 10.000 kadinin 45 ya&a gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklaik 100'dUr.

+ Otuzlu yalarin bginda 5 yil stireyle DIANE 35 veya gom kontrol hapi kullanmami
olan 10.000 kadininin 45 yaa gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yakla10'dur.

Asagidaki durumlarda meme kanseringkln risk daha yuksektir:
* Yakin bir akrabanizda (anne, kiz kaydeya blyikanne) meme kanseri dykusu
» Ciddi derecedesar! kilolu olma

Memede cukurlgma, meme uclarinda gigiklikler veya goriinen ya da hissedilebilen yumru
gibi herhangi bir dgisiklik fark ederseniz en kisa siirede bir doktorgvbeun.

+ DIANE 35 kullanimi sarilik ve kanser olmayan kagaci tumorleri gibi karager
hastaliklar ile de itikilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak; DIANE 35
uzun sire kullanan kadinlarda bazi katackanseri tipleri ile de gkilendirilmistir.

Midenizdesiddetli agri veya cildinizde ya da gozlerinizde sararma (sarilik) meydana gelirse
en kisa surede bir doktoraswarunuz. DIANE 35 kullanmayi birakmaniz gerekebilir.

Gebelik sirasinda veya oncekigdon kontrol hapi kullanimiyla kétigebilen durumlar:

Asagidaki durumlarin  hem gebelik hem de bir KOK veya DIANE 35 gibi
Ostrojen/progesteron kombinasyonunun kullanimi ile meydana ggeldiya kotulagtigi
bildirilmi stir. Asagidakilerin herhangi birinin kullanim sirasinda meydana gelmesi halinde,
DIANE 35'i birakiniz:

» Kolestaz ile ilgkili sarilik ve/veya kainti (pruritus)
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» Safra kesesi ta

» Sistemik lupus eritematozus (eklergrigari ve deri dokuntilerine sebep olan bir
hastalik)

* Herpes gestationis (gebelik sirasinda su toplamaya benzer dokintu)

» Otoskleroza bl isitme kaybi

* Orak hucreli anemi (kalitsal kan hasga)

* Renal disfonksiyon (bébreklev bozuklgu)

* Herediter anjiyo6dem (viicut bolgeleringlgme)

* Tek bir kadinda gebelik sirasinda veya dnceki KOK ya da DIANE 35 kullanimi
sirasinda kotukene gosterdii bildirilen her turl dger durum.

DIANE 35 bazi hastaliklarin kéttilesmesine neden olabilir

Asagida siralanan durumlarin bir kismi DIANE 35 kullanimiyla koéggialir. Baska bir
deysle, sizin icin daha az uygun olgwm anlamina gelebilir. DIANE 35'yi yine de
kullanabilirsiniz ancak daha dikkatli olmaniz ve daha sigiksakontrolinden gecmeniz
gerekir.

» Sizde veya ailenizde yuksek tansiyon gibi kalp ya dasdula ilgili sorun varsa/olduysa
» Sizde veya ailenizde kan pihtihaasi ile ilgili sorun varsa/olduysa

e Migreniniz varsa/olduysa

* GuUnUmulzde veya gecsté depresyon yayorsaniz/ygadiysaniz

e Asin kilolu (obez) iseniz

» Porfiri adi verilen kalitsal hastglniz varsa

» Diyabet hastasiysaniz

* Pankreas iltihabiniz (pankreatit) varsa veya pankreatitsngesine ilgkin riski
artirabilecgi icin, sizde ya da ailenizde kandaki gyadizeyinin ylksek olmasi
(hipertrigliseridemi) ile ilgili 6yki s6z konusu ise

e YilzUnUzde veya vicudunuzda kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa IKdNE
35 ve solaryumlar ile bronzlgma cihazlari”)

* Gebelik sirasinda veya Oncedengam kontrol hapi ya da DIANE 35 kullanirken
kotllesen bir hastafiiniz varsa (bkz. Bolum4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?”)

Bu durumlardan herhangi birinin sizin icin gecgerli ise doktorunuza soyleyigizca DIANE
35 kullanmay! birakmaniz gerekebilgoeden, bu durumlardan herhangi birini bu ilaci
kullanirken ilk kez ysadiysaniz veya bu durumlar kotgieis ya da tekrarlamgi ise
doktorunuza belirtmeniz gerekir.

DIANE 35 ve solaryumlar ile bronzlasma cihazlari

Bazi kadinlar aknelerden kurtulmak veya brogrnak icin solaryum kullanir. Bu, akne igin
pek faydall bir tedavi yontemi didir. DIANE 35 kullanirken solaryuma girmeyin veya
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bronzlama cihazi kullanmayin ve uzun sire gfleemekten kacginin. Bunlarin kullanimi
ciltte lekelenmeseklinde renk dgisikli gine neden olan kloazma riskini artirir (normagdm
kontrol haplari da bu riski artirir).

Adet periyotlarinda dgsiklikler
Adet kanamasinin azalmaBuu durum olgan dgi degildir ve bazi kadinlarda olmasi beklenir.

Adet kanmamasinin olmamadBazen adet kanamasi hi¢ olmaz. Drajelegrdoolarak
alindiysa hamilelik muhtemel giddir. Cekilme kanamasinda aksama drajeye ara verilen
donemde gercekjese, gebe olma ihtimalinize kan doktorunuza daginiz.

Periyotlar arasinda kanam#uizensiz kanama (lekelenme veya ara kanama) Ozellikle
kullanimin ilk aylarinda ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle, dizensiz kanamalagonaluancak
yaklasik U¢ dongu siren adaptasyon doneminden sonra 6nem kazanmaktadir. Onceden
dizenli olan donguler sonrasinda kanama dizensizlikleri ortayasicléya var olan
diuzensizlikler devam egi takdirde dokturunuza dagniz.

DIANE 35 kesildikten sonra bazi kadinlarda 6zellikle dnceden bu tip sorunlar olanlarda
amenore (adet gédrememe) veya oligomenore (adet gecikmesgbgeli

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.

DIANE 35'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DIANE 35 kullanimi sirasinda yiyecek ve icecekler hakkinda herhangi 6zel bir talimat yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidani

DIANE 35, hamilelikte kullaniimamahdir. DIANE 35 kullanimi sirasinda hamilelik meydana
gelirse kullanim durdurulmahdir. Hamile olgluinuzdan stipheleniyorsaniz, DIANE 35,
kullanmay! birakmadan énce hamilelik testi yaparak durumdan emin olun.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzasaiazi

Emzirme
DIANE 35, emzirirken kullaniimamaldir.
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidani

Arag ve makine kullanimi
DIANE 35 kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerileri tGzerinde herhangi bir etkisi
yoktur

DIANE 35’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DIANE 35, laktoz ve sukroz igcermektedir.gér daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kay tahammulsizigiiniz (intoleransiniz) oldw sdylenmgse bu tibbi Urdnu
almadan 6nce doktorunuza daniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DIANE 35 kullanirken ayni zamandagba bir ilag daha almaniz gerektide, doktorunuza,
eczaciniza veya gihekiminize DIANE 35 kullandginizi mutlaka soéyleyiniz. Ayrica,
hormonal dgum kontrol haplariyla birlikte alinip alinamgdu dsrenmek icin ilaglarinizla
birlikte verilen kullanma talimatlarini da kontrol edin.

Ciltle ilgili bir tedavi icin DIANE 35 kullaniyorsaniz, ayni zamandaedi bir hormonal
dogum kontrol hapi kullanmamalisiniz.

Bazi ilaglar kandaki DIANE 35 duzeyini etkileyebilir ve normal etki gostermesini
engelleyebilir, 6rngin:

» Epilepsi tedavisinde kullanilan bazi ilaclar

e HIV ve Hepatit C Virisu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (proteaz
inhibitorleri ve non-nikleozid ters transkriptaz inhibitorleri)

*  Griseofulvin (bir mantar ilac)

» Bazi antibiyotikler (oral tetrasiklinler, rifampisin)

« Bazi yatstiricilar ( barbittratlar)

e St. John’s Wort (Sari kantaron otu, bitkisel bir ilag).

Bu ilaglardan herhangi birini kullanmaniz gerekiyorsa DIANE 35 sizin i¢in uygun olmayabilir
ya da bir sure ilave bir gom kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Boyle bir durum
gerektginde ve suresinin ne kadar olgcakonusunda doktorunuz, eczaciniz veya di
hekiminiz sizi bilgilendirecektir.

DIANE 35 de dger ilaglarin etkisini dgistirebilir. Doktorunuzun dier ilacin dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

Ayrica DIANE 35 bazi kan tetkiklerinin sonuglarini etkileyebilir; bu nedenle, kan tetkik
yaptirdginizda DIANE 35 kullanmakta olgunuzu doktorunuza mutlaka sdylemelisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIANE 35 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Doktorunuz ylizintzdeki veya viicudunuzdaki akne yasda lallanma icgin tedavi olarak
DIANE 35'i segmgtir. Bununla birlikte, DIANE 35 dgum kontrol etkisi de gosterginden,
dogum kontrol icin DIANE 35'e guveniyorsanizgsagidaki tavsiyeleri dikkate almaniz
onemlidir.

DIANE 35'i sadece akne vaia killanma icin kullaniyorsaniz da bu tavsiyeye uyabilirsiniz,
ancak emin dglseniz doktorunuza daginiz.

21 gun boyunca her giin DIANE 35 kullanin.

DIANE 35, her birinde haftanin bir giingaretlenmg olan 21 drajeden odan blister halinde
sunulur.
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Drajeleri her guin ayni saatte alin.

Haftanin dgru giiniiningaretlendgi drajeyi alarak bglayin.

Blister Uzerindeki ok yonunu takip edin. 21 hapin tamami bitene kadar her gin bir draje
alin.

> Her drajeyi butin olarak yutun; isterseniz suyla birlikte igebilirsiniz. Drajeyi
gignemeyiniz.

YV VV

Sonra yedi guin drajeye ara verin.

Blisterdeki 21 drajenin tamamini aldiktan sonra, draje alimina yedi giin ara verin. Blisterdeki
son drajeyi aldiktan birka¢ gun sonra, adet kanamasina benzer bir ¢ekilme kanamasi olmasi
gerekir. Bu kanama bir sonraki paketglamaniz gereken zamanda kesilmgniabilir.

Gebelgi 6nlemek igin bu ilaca guveniyorsaniz, DIANE 35'i her zaman burada begrtildi
sekilde kullanin. Drajeleri dgru sekilde aldginiz ve sonraki pakete zamanindgladiginiz
surece, draje alimina ara veidiz yedi gunluk dénemde ilave gom kontrol yontemi
kullanmaniza gerek yoktur. Emin olmggohiz bir durum oldgunda doktorunuza dagnmiz.

Sekizinci gunde yeni pakete d¢ayiniz. Draje almadiiniz yedi gunlik streden sonra yeni
pakete bglayin (sekizinci ginde) - kanamaniz devam ediyor olsa dahi bdyle yapmalisiniz.
Yani, paketteki son drajeyi Cuma gunu aldiysaniz sonraki paketin ilk drajesini izleyen
haftanin Cumartesi giini almaniz gerekir. Sonraki pakete mutlaka zamanglagienba

DIANE 35'i dogru kullandi giniz sirece, her yeni pakete haftanin ayni gininde
baslamaniz gerekir.

DIANE 35'ye yeni baglayanlar veya ara verdikten sonra yeniden bglayanlar

Ilk DIANE 35 drajesi bir sonraki adet déneminizin ilk gininde alinmalidir.s&kilde
basladiginizda, ilk drajenin alinmasiyla birlikte glam kontrolt bglamis olacaktir.

Baska bir dogum kontrol hapindan DIANE 35'e geck yapilmasi

« 21 ginliik bir dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz: Onceki paket bittikten sonraki giin
DIANE 35'e balayin. ilk drajenin alinmasiyla birlikte dmm kontrolii bslamis
olacaktir. Ilk DIANE 35 paketini kullanirken kanamaniz olmayacakiik paketin
bitiminden sonra kanama glayacaktir.

e 28 gunluk bir dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz: Son aktif hapi aldiktan sonraki giin
DIANE 35 kullanmaya bgayin. ilk drajenin alinmasiyla birlikte dmm kontrolii
baslamis olacaktir.ilk DIANE 35 paketinin sonuna kadar kanama olmamasi gerekir.

» Sadece progestojen iceren bir yontemden gggi Kanamanin bgadigi gin, o gin
yalnizca progesteron igeren gon kontrol hapini almngi olsaniz dahi, DIANE 35'e
baslayin. D@gum kontrolii hemen Bmis olacaktir.

Dusuk veya kirtaj sonrasi DIANE 35'ye balama

Gebelgin ilk G¢ ayindadisiik yaptiysaniz veya kurtaj olduysaniz, doktorunuz DIANE 35
kullanimina hemen BEmaniz gerekgini soyleyebilir. Bunun anlami ilk drajenin
alinmasiyla birlikte dgum kontroll bglamis olacadir.
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Gebelginizin ilk U¢ ayindan sonra guk yaptiysaniz veya kirtaj olduysaniz, doktorunuza
danginiz. Kisa bir siire icin ilave bir gam kontrol yéntemi (mesela kondom) kullanmaniz
gerekehbilir.

Dogumdan sonra dgum kontroll

Yeni dgsum yaptiysaniz, tamamen &gakalkms olmaniz kaydiyla, doktorunuz gomdan
21 gun sonra DIANE 35 kullanmaya stemanizi 6nerebilir. Adet dénemini beklemenize
gerek yoktur. DIANE 35'ye 3tayana kadar ve draje againiz ilk 7 giin boyunca kondom gibi
ilave bir d@gum kontrol yontemi kullanmaniz gerekecektir.

DIANE 35, emzirirken kullaniimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIANE 35, bir miktar su ile alinmalidir.
Doktorunuz DIANE 35 ile tedavinizin ne kadar surgoesize bildirecektir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: Ilk adet gérmeden sonra endikedir.
Yaslilarda kullanimi: Yaghlarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra endikgildé.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezlgi: DIANE 35 siddetli karacger hastaliklart olan kadinlarda
kullaniimamaldir.

Bobrek yetmezlgi: DIANE 35 bobrek yetmezii olan hastalarda 06zel olarak
argstinlmamstir. Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bigigilik yapilmasini ileri
surmemektedir.

Eger DIANE 35'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIANE 35 kullandiysaniz:

Asiri dozda kullaniminda bulanti, kusma veya hafif vajinal kanama gorulelgér. $&zde bu
belirtiler varsa doktorunuza pairunuz.

DIANE 35'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

DIANE 35'i kullanmayi unutursaniz:
Bir drajenin unutulmasi

Drajeyi almay! unutmanizin Gzerinden 12 saatten daha az zaman gdrdigse hemen alin.
Sonraki drajeleri de her zamanki gibi almaya devam edin. Bu, bir ginde iki draje almak
anlamina gelebilir.. Engielenmeyiniz, korunmanizda azalma olmaz.

Drajeyi almayl unutmanizin Uzerinden 12 saatten fazla zaman gegtiyaebirden fazla
drajeyi almay! unuttuysaniz gekgdikagl korunmanizda azalma olabilir.
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* Ayni anda iki draje almaniz anlamina gelse bile, son ugwte drajeyi hatirlar
hatirlamaz alin. Unutngwldugunuz daha onceki drajeleri pakette birakin.

e Sonraki yedi glin boyunca her zamanki gibi her giin bir draje aloexam edin.

+ Bu yedi gunlik sure icinde paketin sonuna gelirseniz, yedi gunluk ara vermeden bir
sonraki pakete devam ediikinci paketteki drajeler bitene kadar buyuk ihtimalle kanama
meydana gelmeyecektir ama eygtienmeyin. Ikinci paketteki drajeleri bitirdiyseniz ve
kanama yoksa Bka bir pakete bgamadan 6nce bir gebelik testi yapin.

« Bir drajeyi almay! unuttuktan sonra yedi giin boyunca kondom gibi ilave [gundo
kontrol yontemi kullanin.

« Ik hafta icinde paketten bir veya daha fazla draje kullanmayi unutursaniz (1-7 gin
icinde) ve o hafta cinsel skiye girdiyseniz, gebe olma ihtimaliniz s6z konusu olur. En kisa
suirede doktorunuza veya eczacinizagani

Bir paketteki drajelerden herhangi birini almayi unutursaniz ve ilk drajesiz donemde kanama
olmazsa, gebelik ihtimalini dikkate almalisiniz.

Doktorunuzla ilegime gecin ya da bir gebelik testi yapin.

Yeni paket drajelere klamada gecikirsenizeya yedi ginden fazla ara verirseniz, gedeeli
karsi korumaniz olmayabilir. Son yedi gun igerisinde cinsel finke ygadiysaniz,
doktorunuza veya eczaciniza damz. Ayrica yedi gun sireyle, kondom gibi ekstra bir
dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir.

Kayip draje
Bir drajeyi kaybederseniz,

l. alternatif kaybettginiz draje yerine paket Uzerindeki son hapi alin. Songerdiim
drajeleri gereken gunlerinde alin. Donguniiz normalden bir giin kisa olacak, ancafegebeli
karsi korunmaniz etkilenmeyecektir. Yedi gunluk drajesiz dénemin ardindan, yeni bir
baslangic glniniz olacaktir (eskisinden bir giin 6nce)

[l. alternatif Dongunizin bgdangic gundnd dastirmek istemiyorsaniz, fazladan bir
paketiniz varsa o paketten bir hap alabilirsiniz. Sonra gecerli paketinizgekitdm drajeleri
her zamanki gibi alin. B&a drajeleri de kaybedebilme ihtimalinize §aa¢msg oldugunuz
yedek paketi saklayabilirsiniz.

Hasta veya ishal oldgunuzda

Hastaysaniz (kusmaniz varsa) veyar ashaliniz varsa, vicudunuz igthiz drajeden her
zamanki dozu alamayabiliDIANE 35 aldiktan 12 saat sonra daha iyi hissediyorsaniz,
“Kayip draje” boélumundeki talimatlari izleyin ve bir biea draje alin.

DIANE 35 aldiktan 12 saatten uzun bir sture samaéen hastaysaniz veya ishaliniz devam
ediyorsa,’Bir drajenin unutulmasi” boélimine bakiniz.

Mide bozukligunuz devam ederse veya kotilee doktorunuza sdyleyin. Doktorunterkli

bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi énerebilir.
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Bir adet kanamasinin atlanmasi — gebe olabilir misiniz?

Bazen cekilme kanamasi meydana gelmeyebilir. Bu durum, gebe olgimlzcanlamina
gelebilse de, drajeleri gau sekilde kullandiysaniz genellikle pek olasigdeéir. Bir sonraki
paketinize normal zamaninda skzyin. Gebe kalma riskiniz ol@gunu d@uniyorsaniz
(6rnesin, draje almay! unuttuysaniz veyaska ilaglar kullandiysaniz) ya da ikinci kanama da
olmamssa, gebelik testi yapmaniz gerekir. Bu testleri eczaneden satin alabilir veya
doktorunuza bgvurabilirsiniz. Gebeyseniz DIANE 35 almay! birakiniz ve doktorunuza
basvurunuz.

DIANE 35 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DIANEyi dilediginiz her zaman birakabilirsiniz.

4. Olasli Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DIANE 35’in icefginde bulunan maddelere duyarh olakileirde yan etkiler
olabilir.

flagc kullamimiyla ilgkili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin ayricdDIANE 35
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ  ve DIANE 35'i asagidaki durumlarda
DIKKATL i KULLANINIZ * béluimlerine bakiniz. Bu bélimleri dikkatle okuyunuz ve
gerekirse derhal doktorunuzaskarunuz.

DIANE 35 kullanan tiim kadinlarda tromboembolizm riski artmaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliumune bgvurunuz:

Siddetli depresyon:

DIANE 35'nin d@rudan bir yan etkisi olarak kabul edilmemekle birlikte, bazi kadinlarda
DIANE 35 kullanimi sirasinda depresyon bildirigtm. Cok nadir olarak, bu durum gunin
yasamina son verme diincesiyle ilgkilendirilmistir. Siddetli depresyon gelmesi halinde,
onlem olarak DIANE 35 kullanmay! birakmali ve derhal doktoruzunlasgielisiniz

Kan pihtisi bulgulart:

e Alisilmadik ani 6ksuruk;

+ Sol kola yayilan ya da yayilimayamldetli g&zus a&rist;

*  Soluksuzluk;

+ Siddetlenen migren ya da silmadik, uzun surenjddetli bg agrisi;
+  Kismi veya tam korlik ya da ¢ift gérme;

* Peltek kongma veya kongma bozuklgu;

« Duyma, koku alma, tat alma duyularinda argigi&likler;
» Bas donmesi veya bayilma;

* Vicudun herhangi bir bélgesinde gug¢sizlik veyasmaj
« Karin boélgesindsiddetli &r1;

+ Bacaklardan birindgiddetli gr1 veyasisme.
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Siddetli alerjik reaksiyon veya kalitsal anjiyoddem de kotulgmeyle ilgili belirtiler:

+ Ellerde, yuzde, dudaklardagiada, dilde veya hgazdasisme. Dilde/b@azda sisme
olmasi yutma ve soluk almada z@duneden olabilir.
*  Kirmizi kabarik dokantt (kurden) ve kainti.

Meme kanseri belirtileri:

+ Ciltte gukurlama
*  Meme ucunda dgsiklik
» Gorebildginiz veya hissedebildiniz her tarlt yumru

Rahim agzi kanserinin belirtileri:

»  Kotu kokulu ve/veya kan igeren vajinal akinti
« Anormal vajinal kanama

* Pelvik g

« Agril cinsel birlgme.

Ciddi karaciger bozukluklarinin belirtileri:

+ Karindasiddetli aari;

» Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik)
+ Karacger iltihabi (hepatit)

e Tdm vicutta keinti baglamasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gordlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

»  Depresif duygu durumu, duygu durumgdgklikleri
* Bas agrisi

e Bulanti, karin grisi

* Kiloda arts

* Meme &risi, meme hassasiyeti

Yaygin olmayan:

e Sy tutulumu

* Cinsel istek azalmasi
*  Migren

* Kusma, ishal
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o Dokintl, kurdgen

* Memede biyime

Seyrek:

e Agiri duyarlihk

* Cinsel istek arti

* Toplardamarda kan pihtisi (Tromboembolizm)

» Kontakt lense tahammdulstzIik

« Bacak ve kollarda okan arili sisliklerle seyreden dokuntili hastalik (eritema
nodozum),

* Agizda ve tum vicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir hastalik (eritema
multiforme)

* Kiloda azalma

e Vajinal akinti

* Memede akinti

DIANE 35 gibi ilaglari kullanan kadinlarda, bolurDIANE 35’i asagidaki durumlarda

DIKKATL I KULLANINIZ ' bashkli kisimda targilan gagidaki ciddi yan etkiler

bildirilmi stir:

« Vendz tromboembolik bozukluklar (toplardamarlarda kan pihtissuolu sonucu
tikanma)

* Arteryel tromboembolik bozukluklar (atardamarlarda kan pihtisisuohw sonucu
tikanma)

« Inmeler (6rn., gecici iskemik atak, iskemik inme, hemorajik inme)

* Yiksek tansiyon (hipertansiyon)

» Karacger tumdrleri (iyi veya kot huylu)

Bildirilen di ger yan etkiler

* Adet doénemleriniz arasinda kanama ve lekelefwazen ilk aylarda meydana gelebilir
ancak bu durum genellikle viicudunuz DIANE 35'ygtédian sonra sona erer. Bu durum
devam ederse, yonlasirsa veya yeniden klarsa, doktorunuzla gogun.

» Kloazma (ciltte sari-kahverengi lekelenmeler). Bu durum DIANE 35 aylarca kul&nildi
takdirde ortaya cikabilir. Kloazma, giingigina ve/veya UV lambalara ¢ok fazla maruz
kalmanin dnlenmesiyle azaltilabilir.

» Hareket bozuklgu gelsmesi veya kotulgmesi

e Crohn hastag (kronik iltihabi bairsak hasta@n )veya Ulseratif kolit (kalin bargen
iltihaph bir hastalg!).

» Hipertrigliseridemi belirli kan yagarinda (trigliseritler) artis)Gebelik sirasinda veya
onceki dgum kontrol hapi kullanimiyla kétigebilen durumlar:

— deride sararma (sarilk)
— kalici kainti (pruritus)
— bobrek veya karager sorunlari
— safra kesesi ta
— sistemik lupus eritematozus (eklengrigari ve deri dokuntulerine sebep olan bir
hastalik)
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— gebelik sirasinda su toplamaya benzer dokintu (herpes gestastionis)

— kalitsal bir sgirlik formu (otoskleroz)

— orak hicreli anemi (kalitsal kan hasggliya da bir formu ile ilgili 6yki veya aile
oykusu

— vilcut bolgelerindgisme (kalitsal anjiyo6dem)

— porfiri adi verilen kalitsal bir hastalik

- rahim &z kanseri

KOK veya DIANE 35 kullanan kadinlarda glukoz toleransingdkérin etkisine dayaniklilik)
degisimler veya periferik insilin direnci (vicutta dgéan insulin hormonuna kgrgosterilen
direng) Uzerine etki bildirilmgtir (bkz. bolim “DIANE 35'i asagidaki durumlarda
DIKKATL 1 KULLANINIZ) .

DIANE 35'den kaynaklandini disindigiiniiz herhangi bir yan etki hakkinda eyadiriniz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile gori Ayrica DIANE 35 kullanirken mevcut herhangi
bir rahatsizginizda kotilgeme olursa da doktorunuza soéyleyin.

Adet donemleri arasindaki kanamalarin uzun strmesi beklenmez.

Az sayida kadinda DIANE 35 kullandiklari sirada, Ozellikle ilk birkag ay icerisinde olmak
uzere, beklenmedik hafif kanamalar veya lekelenmeler meydanastiel@enellikle, bu tip
kanama icin endelenilmesi gerekmez ve bir veya iki gun igerisinde sona erer. DIANE 35'i
her zamanki gibi kullanmaya devam edin. Sorunun ilk birka¢ paketten sonra dizelmesi
beklenir.

Ayrica, drajeleri dizenli olarak almagnizda beklenmedik kanamalar meydana gelebilir. Bu
nedenle drajeleri her giin ayni saatte almaya 6zen gosterin. Ayrica, beklenmedik kanama
bazen dier ilaclardan da kaynaklanabilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip ani kanama veya lekelenmegldda doktorunuza aurunuz:

+ Ilk birkag aydan uzun siiren,
* DIANE 35'i bir stire kullandiktan sonra ghayan,
* DIANE 35 kullanmay! biraktiktan sonra devam eden.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ilgil&arsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldg Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenlifi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.
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5. DIANE 35’in Saklanmasi
DIANE 35’i cocuklarin géremeyegk erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondakgisedeki son kullanma tarihinden sonra DIANE 35’i kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DIANE 35'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tirk Kimya San. Ltdsti.,
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniydstanbul
Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50
Uretim yeri: Bayer Weimar GmbH und Co.KG Weimar - Almanya

Bu kullanma talimati (gun, ay, ytarihinde onaylanngtir.
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