KULLANMA TALIMATI

ELLEACNELLE draje

Agizdan ahnir.

o Etkin maddeler: 2 mg Siproteron asetal ve 0.035 mg Etinilestradiol

o Yardumcit madde(ler); Laktoz monohidrat, misir nisastast, povidon K25, magnezyum
stearat, talk, sukroz, kalsiyum karbonat, makrogo! 6000, titanyumn dioksit (E171), povidon
K 90, gliserol %85, montan glikolik mum

Bu ilacn kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklaywmz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizy séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ELLEACNELLE nedir ve ne igin kullamitr ?

2. ELLEACNELLE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELLEACNELLE nasu kullanhr ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELLEACNELLEin saklanmas:

Bashklar: yer almaktadr.

1. ELLEACNELLE nedir ve ne icin kullamihr ?

ELLEACNELLE beyaz renkte, yuvarlak seker kapli tablettir ve 21 draje igeren kutular iginde
takdim edilir.

ELLEACNELLE, kadinlik hormonuna (8strojen) benzer ve erkeklik hormonuna (androjen)
karst etki gosteren (antiandrojen) bir ilag kombinasyonudur. Siproteron asetat antiandrojen ad
verilen ilag gurubuna dahildir. Etinilestradiol ise dstrojen grubundan bir ilagur.

ELLEACNELLE cildinizin uygun tedavisi i¢in doktorunuzca segilmistir. Her ne kadar cilt
tedavisinde kullanilsa da, ilacimz ayrica etkili bir dogum kontrol hapidir. Bu demektir ki
doktorunuz bu ilaci regetelerken, siradan dogum kontrol haplarina uygulanan her durumla
ilgilenmelidir. Bu ilact kullanthrken bagka bir dogum kontrol hapi ahnmamahdur.




" ELLEACNELLE, yalnizca kadinlarda uzun siireli antibiyotik tedavisine ragmen iyilesememig
sivilcelerin (akne) tedavisinde veya viicut ya da yiizdeki agin killanmaya kars1 kullanilir.

ELLEACNELLE aym zamanda polikistik over sendromlu (yumurtaliklarda ¢ok sayida kist
olmasi1) kadinlarin tedavisinde belirtileri azaltir, hormon seviyelerinin normale ddnmesini
saglar, kist olusumunu ve yumurtahk hacmini azaltir. Normal adet diizeninizin yeniden
saglanmasina yardimer olur,

ELLEACNELLE ile dogum kontrolii:

ELLEACNELLE diger dogum kontrol haplar1 gibi etki gosterir ve gebeligi engeller. Bu
nedenie ELLEACNELLE kullanirken gebeligi 6nlemek i¢in bagka bir dogum kontrol metodu
kullanmamz gerekmez; ancak bu kuralin diginda kalan durumlar vardir (Bkz.
“ELLEACNELLE’i dogum kontrol hap: olarak kullamiyorsamz ve ilag almay: unutursaniz,
“Mide bozuklugu durumlarinda kullamm?™, “Diger ilaglarla kullanim™).

ELLEACNELLE gebeligi onleyici etkiye sahip olsa da, belli cilt problemlerinin tedavisinde
kullanilir; ciltteki problem giderildiginde, yalmzca dogum kontrol amagl olarak
kullanilmamalidir. Tedaviniz cilt problemleriniz diizeldikten sonraki 3 veya 4 ddet dénemini
takiben doktorunuz tarafindan sonlandirilmalidir.

2. ELLEACNELLEi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ELLEACNELLE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz veya emziriyorsaniz,

o Siproteron asetat, etinilestradiol veya yukanda listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine karg: alerjniz var ise, (Alerjik reaksiyon; kaginti, ddkiintdi, hinltih
nefes veya nefes darlifin olarak gortilebilir)

e Sizde (veya ailenizden herhangi birinde, §m: anne, baba veya kardes), bacaklarda,
akcigerlerde, gozde veya diger herhangi bir yerde kan pihtilagsmas: goriilmiigse,

e Sizde (veya ailenizden herhangi birinde, &rn: anne, baba veya kardes) kalp krizi, kalp
hastaliklar, felg veya kan pihtilasmas1 gelisimi riskini arttiran herhangi bir ubbi
durum olustuysa,

e Sizde, sekil ve fonksiyonu bozuk alyuvar gelisimi (orak hiicre anemisi) varsa,

o Sizde, kan lipid metabolizma bozuklugu varsa,

e Daha 6nce meme veya rahim i¢ zari (endometriyum) kanseri tedavisi gorduysemz
veya halen bu hastaliklardan sikayetgi iseniz,

o Uzun veya kisa siireli karaciger hastalig1 veya belli tipteki sarihik (Dubin-Johnson ve
Rotor sendromu) gegirdiyseniz,

e Bilinmeyen bir sebeple olugan vajinal kanamaniz olduysa,

o Kan damarlarinda degisiklige neden olan siddetli seker hastaligimz (diyabet) varsa,

o Karaciger tiimériiniiz varsa veya daha 6nce karaciger timériiniiz olduysa,

e Hamilelik déneminizde biitiin viicutta kasintt (gebelik kasintisi), herpes gestasyones
olarak bilinen dékiintii hali, kalitsal sagirlik (otosklerosis) durumunun kétiilesmesi ve
ciltte sararma (sarilik) durumlarindan herhangi birini yasadiysaniz

o Pankreas iltihabir (pankreatit) dykiiniiz var ise

e Sizde odaksal sinirsel (fokal nérolojik) belirtili migren &ykiisii varsa



ELLEACNELLE’e baslamadan 6nce doktorunuz tibbi ge¢misinizle ilgili sorular soracaktir;
tansiyonunuzu 6lgecek, gogiis, karin ve kal¢a bodlgesini de kontrol edecektir. Rahim agz
smear (simir) testine de gerek gorilebilir. Doktorunuz ayrica hamile olup olmadigmizi da
kesin olarak belirleyecektir,

Ailenizde herhangi biri geng yasta kan pithtilasmasindan kaynaklanan bir hastalik, kalp krizi
veya fel¢ gecirdiyse, bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

ELLEACNELLE’} asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Siddetli depresyon

Varis

Seker hastalif1 (diyabet) veya seker hastalifina egilim
Yiiksek tansiyon

o Sara hastalifi (Epilepsi)

o Kalitsal sagirlik (Otoskleroz)

o EMES hastalif1 (Multiple Skleroz)

e Porfiri denilen kalitsal bir rahatsizlik

e Krampl: kalsiyum eksikligi (tetani)

e Sydenham koresi (bir hareket bozuklugu)

e Gogilis (meme) sikayetleri

e Kalp ve kan damarlarinda problem

e Bébrek problemleri

e Karaciger fonksiyon bozuklugu

Asirt kilo (obezite)

Kontakt lense toleranssizlik

Bag dokularda iltihaplanma (Sistemik lupus eritematozus)
Aslim

Rahimde iyi huylu timér (Uterin fibroidler)

e Safra tast

e Migren

e Yiiz ve viicutta kahverengi lekelenmeler (kloazma)

e Toplardamar iltihab (flebit)

e Ailede meme kanseri 6ykiisii

o Ailede kan mhtilasmasindan kaynaklanan hastaliklar, kalp krizi, gen¢ yasta felg
Oykiisii

Biiyiik bir cerrahi operasyon (mide ameliyat: gibi) planlaniyorsa, veya bacaklariniza herhangi
bir cerrahi miidahalede bulunulacaksa ya da varis tedavisi uygulanacaksa ELLEACNELLE

tedavisi & hafta 6ncesinde birakilmalidir.

Ayrica uzun siire hareketsiz kaldiysamz; 6rn: kaza veya ameliyat sonras: yataga baglanma ya
da kirtlan bacagin algiya alinmas: durumunda, doktorunuz ELLEACNELLE kullanmaya
yeniden ne zaman baslayacafiniz konusunda size bilgi verecektir.

ELLEACNELLE kullanirken, deride yama tarzi renklenme (kloazma) pgelisimi
artabileceginden, ultraviyole lambalardan (bronzlagma yataklarr) ve uzun siire giines 15tnlarina
maruz kalmaktan kaginilmahdir.




Kan testlerine etki;: ELLEACNELLE kullammi bazi laboratuvar testlerini etkileyebilir.
ELLEACNELLE kullaniyorsamz, doktorunuzu ve laboratuvar personelini konuyla ilgili
bilgilendiriniz.

ELLEACNELLE, endometriyum (rahim i¢ zar) ve yumurtalik kanserine karsi énemli bir
koruma saglar. Uzun siireli kullananlarda rahim agz1 kanser riskinde artis goriilebilir.

Meme kanseri:

lag kullanan veya kullanmayan her kadin meme kanseri riskini tagir, Meme kanseri 40 yagin
altinda nadir gorliliir, ancak ileriki yaslarda risk artar. Aym: yastaki ila¢ kullanan kadinlarda
kullanmayanlara oranla meme kanserinin biraz daha fazla goriildiigii belirlenmistir. ilag
kullammi birakildiginda risk diiser, 8yle ki ilaci biraktiktan 10 yil sonra meme kanseri
bulunma riski hig ila¢ kullanmamis birininkinden farkh degildir.

Nadir durumlarda, uzun siire ilag kullamldiginda sanlik, iyi huylu karaciger tiimorii, kot
huylu karaciger timorii (kanser) gibi karacier problemleri gelisebilir. Bu nedenle eger
karmimzda kisa siirede diizelmeyen agn varsa doktorunuza bildiriniz. Cildinizde sararma
(sanlik) varsa, bu durumu dokterunuza séylemelisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen .
doktorunuza danisimz.

ELLEACNELLE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimast
ELLEACNELLE’i yemeklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

ELLEACNELLE hamilelik swrasinda kullamlmamalidir. Ancak hamile oldugunuzu
diistiniiyorsamz, ELLEACNELLE kullanmayr birakmali ve dokiorunuzla bu konuyu
goriisiinceye kadar kondom gibi bagka bir korunma y8ntemi kullanmahsimiz.

Tedaviniz surasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimza daniginiz,

ELLEACNELLE emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
ELLEACNELLE’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkileri yoktur.

ELLEACNELLE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

ELLEACNELLE’in igeriginde bulunan yardimc: maddelere kargi asin bir duyarhlifimz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Bu tirtin laktoz (siit sekeri) ve sukroz (¢ay sekeri) yardimci maddelerini i¢ermektedir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars: toleransinizin olmadigi sdylenmisse,
bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzia temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglanin kullammi, ELLEACNELLE’in gebeligi 6nleyici etkinligini azaltabilir. Gebeligi
onleme amactyla ELLEACNELLE’e gliveniyorsaniz, baska bir ilag almadan &nce
doktorunuza danismahsiniz. Doktorunuz bdyle bir durumda ek bir korunma yontemi kullanip
kullanmarnaniz gerektifini ve gerekiyorsa bunun ne kadar siirecegini sdylecektir.

ELLEACNELLE’in etkinligini azaltabilen ilaglar; antibiyotikler (ampisilin ve rifampisin
gibi), griseofulvin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), fenilbutazon (baz: eklem
hastahiklarimin tedavisinde kullanilir), fenitoin, pirimidon, fenobarbital ve sara hastalifinda
kullanilan diger bazi ilaglar ve karbamazepin (sara hastalifi veya difer hastaliklarin
tedavisinde kullanilir), _ :

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa, doktorunuz geker hastaliginizin tedavisi i¢in gereken
ilac dozunu degistirebilir.

ELLEACNELLE’i kullamirken, bitkisel bir ilag olan St John’s Wort (Sar1 Kantaron)
kullanmamalisimz. St John’s Wort’u zaten kullanmaktaysamz, kullanima son vermeli ve
doktorunuzu bir sonraki ziyaretinizde kendisine bu durumdan bahsetmelisiniz.

Stiphe ettiginiz bir durum olursa doktorunuza veya eczaciniza damsginiz,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELLEACNELLE nasil kullanthr ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Drajeleri kesinlikle doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde alimz. Kullanma talimatin
anlamadiysaniz, doktor veya eczacinizdan yardim isteyiniz.

Dogum kontro! i¢in ELLEACNELLE’e giiveniyorsamiz, verilen talimatlara uymamz ve
“ELLEACNELLE ile dopum kontrolii’ béliimiinti okumamz gerekmektedir.

Tedaviye basglarken:
ELLEACNELLE’ ilk kez kullaniyorsaniz veya ara verdikten sonra yeniden bagliyorsaniz, ilk
drajenizi, adet déneminin bagladig: ilk giin, yani kanamanin basladig: giin almalisimz,

[lacimzin tizerinde belirtilen giinlerden hangisi adet déneminizin basladig: gline uyuyorsa, o
drajeyi alimz. Ornegin adet déneminiz “Sali” giinti baglamigsa, ambalajda “Sali’ya tekabiil
eden drajeyi almamz gerekmektedir.

ilk ELLEACNELLE paketinin kullammi:

ilk drajeyi aldiktan sonra paketteki 21 draje bitene kadar, ambalajin istiinde yer alan
etiketteki oku takip etme suretiyle her giin bir draje almalisimiz. Ilacinizi her giin ayni saatte
almaya calismali, 6rn: kahvaltidan sonra; ve aldigimz drajeyi biitiin olarak su ile yutmalisiniz.
ELLEACNELLE’e bu sekilde basladiginizda, gebeligi 6nleyici etki de hemen bagslayacaktir.
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flag alinmayan yedi giin: |

21 drajenin alimmm takip eden 7 giin boyunca draje almamalisimiz. Paketteki son drajeyi
almanizdan birka¢ giin sonra, adet déneminiz baglayacaktir. Adet dénemleriniz diizenls,
muhtemelen daha hafif ve neredeyse agnsiz olacaktir. Adet ddneminizin baslamasindan
énceki giinleri huzursuz hale getiren duygular (adet dénemi Oncesi sendrom) genellikle
ortadan kalkar. Ilactmzi dogru sekilde aldifimiz ve sonraki pakete zamaninda bagladifiniz
stirece, ilag almayi biraktifimz 7 giin iginde hamile kalma olasilifimiz yoktur.

Diger ELLEACNELLE paketinin kullanimi:

ilac alinmayan yedi giinliik siirenin bitimini takiben diger ELLEACNELLE paketinizi
kullanmaya baslayiniz. Her yeni pakete bir &nceki paket kullanimina hangi giin baglanmigsa,
haftanin yine aym giinii baglanmalidir. Béylece yeniden hangi giin baslanacagini hatirlamak
da kolaylasir. Yeni paketinizi kullanmaya kanamaniz devam ediyor olsa bile, yedi giin sonra

baslamalisiniz.

Herhangi bir dogum kontrol hapindan ELLEACNELLEe gegis:

21 giin’liikk haplar:
Eger 21 giinliik dogum kontrol haplarimi kullaniyorsamz, kullandiimiz paketi bitiriniz ve
sonraki giin ELLEACNELLE almaya baslayimniz.

28 giinliik haplar:
ELLEACNELLE paketindeki ilk draje, kombine hap paketindeki son aktif {asil dofum
kontrolii saglayan) hapin ahmini takip eden giin ahnmalidir. Boylece ek bir korunma
gerekmeyecektir.

Mini haplar (yalmzca progestogen i¢eren haplar):
ELLEACNELLE paketindeki ilk draje, o giin mini hap almis bile olsaniz, adet déneminin
basladig ilk giin alinmalsdur.

Bebek sahibi olduktan sonra ELLEACNELLE’e baslama:

Eger yeni bebek sahibi olduysamiz, hareket edebiliyorsamz ve bagka herhangi bir tibbi
probleminiz yoksa, doktorunuz ELLEACNELLE’e dogumdan 21 giin sonra baglamamzi
tavstye edebilir.

Diisiik veya kiirtaj sonrasi ELLEACNELLE e baglama:
Yeni diisiik yaptiysamiz veya kiirlaj olduysamz, doktorunuz ELLEACNELLE’e hemen

baslamanizi 6nerebilir.

Mide rahatsizlig1 durumunda kullanim:

Kusma veya agir ishal durumu, ELLEACNELLE’in etkinligini azaltabilir. Béyle bir durum
olursa ve dogum kontrol i¢in ELLEACNELLE’e giiveniyorsamz, midenizdeki durumun
diizelmesinden sonraki 7 giin boyunca ek bir korunma ySntemi (kondom veya spermisidli
kiliflar) kullanmaniz gerekmektedir.

Meveut paketiniz bu 7 giinden &nce biterse, diger pakete ara verilmeden baslanmalidir.
Mevecut paket ve diger paketi ardi ardina aldifimzda, her iki paket de bitene kadar adet
géremeyebilirsiniz, ancak bu zararli bir durum degildir. Ikinci paketin bitmesinden sonra da
adet gormezseniz, diger pakete baslamadan Once doktorunuza damismamz gerekir.
Midenizdeki rahatsizlik, bir siire devam ederse, doktorunuza daniginiz. Doktorunuz boyle bir
durumda, farkl bir korunma y&ntemi uygulanmasin diisiinebilir.
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Tedavi siiresi:

Doktorunuz cildiniz tamamen diizeldiginde veya yiiz ve viicuttaki killanma azaldifinda,
tedavinizi kesecektir, ELLEACNELLE tedavisi, cilt probleminizin diizelmesini takip eden 3
veya 4 adet donemi sonrasi, doktorunuz tarafindan kesilmelidir.

Probleminiz tekrarlamyorsa ELLEACNELLE tedavisi gerektigi stircce yeniden uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ELLEACNELLE sadece agizdan kullanim i¢indir.

ELLEACNELLE’i biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Cignemeyiniz, kirmayimiz ya da
ezmeyiniz.

Degisik yay gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
ELLEACNELLE ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:

ila¢ kullanimma bagh atar damarlarda kan pihtist olugma riski (kalp krizi ve felg gibi) yas ve
sipara kullammina bagli olarak artar. Bu nedenle doktorlar, 65 yas ve iizeri kadinlarda,
zellikle de sigara kullanan bayanlarda ilag alimin: engellemelidirler.

Ozel kulanim durumlari:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek hastaliklari ve karaciger fonksiyon bozukluklarinda doktorunuz sizi dikkatle

izlemelidir.

Eger ELLEACNELLE in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerckenden daha fazla ELLEACNELLE kullandiysamz:
Eger fazla draje alirsaniz, bu durum bulanti, kusma veya ekilme kanamasina neden olabilir.

ELLEACNELLE den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullamnigsarniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ELLEACNELLE’i kullanmayi unutursaniz:
[laciniz1 almay: hatirladiginiz an ilacimizi aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almaymniz.

ELLEACNELLE’i dogum kontrol hapi olarak kullamyorsaniz ve almay unutursaniz:

Eger draje alimmmz 12 saatten fazla geciktiyse veya bir drajeden daha fazlasim almayi
unuttuysamz: Gebeligi onleyici koruma azalmis olabilir, bu nedenle ek bir korunma
uygulanmalidir, *7 giin’ kuralinda belirtilen talimatlar: takip ediniz.

7 glin kurali:
Almay: unuttupunuz en son drajeyi alin ve sonraki drajelerinizi normal zamanlarinda almaya

devam edin ve,




Takip eden 7 glin boyunca ek bir korunma yontemi (kondom ve spermisidli kiliflar) kullanin
ve,

Eger draje/drajeler ahmi paketteki son 7 drajenin alinacagy siire igerisinde unutulduysa, diger
pakete baslanirken ara verilmez. Bu normalde draje kullanilmayan 7 giin boyunca draje
alinmas: anlamina gelir. Sonraki paket bitene kadar adet gériilmez, ancak bu zararli bir durum
depildir. Draje alindign giinlerde bazi kanamalar goriilebilir, ancak endiselenmenize gerek
yoktur. 7 ginlik ilag alinmayan donemde kanama olmazsa, bkz: “adet dénemi
gerceklesmezse™.

Draje alimi 12 saat veya daha az gecikirse:

Geciken drajeyi hemen aldiysamz ve sonraki drajeleri alisilmis zamanda almaya devam
ederseniz, gebeligi 6nleyici koruma etkilenmez. Ne yapmamz gerektiginden emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza damsintz.

Draje kaybederseniz ne yapmalisimz?

Eger draje kaybederseniz yapacagimz en kolay sey kaybolan drajenin yerine paketin son
drajesini almamzdir. Déngiiniiz normalden bir giin daha kisa olacaktir, ancak gebeligi 6nleyici
koruma etkilenmez. Drajelerin kullanilmadigi 7 giiniin ardindan, yeni baglangi¢ giiniintiz
oncekinden bir giin 6nce olmalidir. Yarilanmig paketi kaybederseniz ne yapmamz gerektigini
doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bebek sahibi olmayi istiyorsamz:

Her paketten sonra gergeklesen kanama (son paket dahil) gergek bir adet dénemi degildir,
Doktorunuzun bebeginizin ne zaman dofacagini sdyleyebilmesi i¢in siz hamile kalmadan
onee perceklesen son gergek adetinizi bilmelidir. Bu nedenle, ELLEACNELLE kullanimint
bebek sahibi olmak icin birakiyorsaniz, ger¢ek adet déneminizde bagka bir korunma y&ntemi
kullanmalisimz. Bununla beraber, hemen hamile kalhirsaniz, bunun bir zaran yoktur.

Adet olmazsaniz:

7 giinlik ara donemde kanamaniz olmazsa, ilag almay: unutmus olsamz da olmasanizda, en
kisa sirede doktorunuzu bilgilendiriniz ve yeni pakete, doktorunuz yeni pakete
baslayabilecepinizi sdylemeden baglamayiniz. Bu arada kondom ya da spermisidli kilflar
kullanmadan iligkiye girmeyiniz.

Adet donemleri arasinda kanama olursa:

Cok az sayida kadinda ELLEACNELLE kullanirken, 6zellikle de ilk birka¢ ay boyunca ara
kanamalar veya lekelenme olur. Normalde bu kanamalar endise edilir bir durum teskil etmez,
ve bir veya iki giin icerisinde biter. [la¢ aligildif: sekilde alinmaya devam edilir ve bu durum
birkag paketten sonra diizelir. Kanama devamli olarak tekrarlar, rahatsiz edici bir durum
haline gelir veya uzun siire devam edcrsc doktorunuza danisimz. Ayrnca bu ilact uzun siire
kullandiktan sonra ilk kez ara kanamamz olursa, mutlaka doktorunuza damsmalisimz.
Beklenmeyen kanamalar diizensiz ilag alimuinin isareti olabilir, bu nedenle bdyle bir durumda,
ilacimizt her giin ayni saatte almay1 deneyebilirsiniz.

ELLEACNELLE ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:

ELLEACNELLE kullammint biraktiginizda diizenli det déneminize dénmek biraz zaman
alabilir. Ayrica gebeligi &nleyici etki de ortadan kalkacagindan hamile kalmak istemiyorsamz
gebeligi dnleyici bagka bir yontem kullanmaniz gerekmektedir.



4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELLEACNELLE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELLEACNELLE’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélitmiine bagvurunuz:

e Migren (daha 6nce yoksa) veya migrenin daha sik olugmasi

o Normal olmayan bag agnilar veya eskisinden daha sik goriilen bag agrilan

e (Gorme, duyma, konusma, koku ve tat alma, dokunma hissinde ani degismeler

s Bas donmesi veya bayginhk hali

e Bacaklarda normal olmayan agnilar veya el ve ayaklarda sismeler, gogiiste keskin afr
veya ani nefes darlig1, gogiiste baskic1 agri veya gogiiste sikigma hissi, sebebi olmayan
gksiirme veya govdenin bir tarafimin aniden ok zay:f hissedilmesi veya hissizlesmesi

e Deride sararma (sarihk), hepatit olusumu (karaciger inflamasyonu) veya biitiin
viicudun kasinmast

o Kriz sayisinda artis (sara nobetleri)

o Kan basimcinda yiiksek artig

e Siddetli depresyon

e Siddetli ist karin agrisi veya karnin anormal gigmesi

o Onceki bir gebelik doneminde veya gegmiste bu ilac: ya da diger hormonal bir koruma
yontemini kullarrken kotiilesmis olan durumlarin daha da kétiilesmesi

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir,

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

»  Saglik durumunuzda herhangi bir degisim yagarsaniz

» Bacaklarda genislemis damarlar veya bacak veya gogiis bdlgesinde keskin agnlar
varsa

s  Gogiislerde yumru olusursa

= Vajinadan anormal agir kanamalariniz varsa

«  Arka arkaya iki kez adet gérmemis iseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz

« Cildinizde herhangi bir dokiintli veya kagmnt varsa

e Kloazma (ciltte sar/kahverengi lekeler). [lag aylarca kullanilmus olsa bile, bu durum
olusabilir, kullanim siiresine bagh degildir. Kloazmadan korunmak i¢in giines
1isigindan sakimlmalidir,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

o Memelerde hassasiyet, agrt veya akinti

e Bas agrist

o Cinsel istekte defisimler, depresif ruh halleri

o Kontakt lensleri tolere edememe

o Bulants, kusma veya hasta hissetme

o Vajinal akintida herhangi bir degisim

o Cesitli deri reaksiyonlan

o Viicutta siv1 tutulmasi

o Viicut agirhginda degisme

o Asiri duyarhilik reaksiyonlari

« Bazen ilk birkag aylik dsnemde gériilebilen, adet donemleri aras1 kanama ve
lekelenmeler. Ancak bu durum genellikle viicut ilaca alistiktan sonra diizelir. Eger
devam eder veya ciddilesirse, veya yeniden baslarsa mutlaka doktorunuza damismaniz
gerekmektedir.

Bunlar ELLEACNELLE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ELLEACNELLE’in saklanmasi

ELLEACNELLE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orifinal ambalajinda
saklaymniz.

Herhangi bir 6zel saklama talimat1 yoktur.,
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajndaki son kullanna tarihinden sonra ELLEACNELLE'T kullanmayniz. Son kullanma
tarihinin itk iki rakam ayi, son dort rakami yili gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ELLEACNELLE ‘i kullanmayimz,
Bu tibbi iriin hakkinda herhangi bir bilgi igin liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsal sahibi: Prestafarma Ilag Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.

Katip Mustafa Celebi Mah. Siraselviler Cad. No:24 D:2

34437 Beyoglw/lstanbul

Uretici: Faupt Pharma GmbH,

Schleebruggenkamp,
Almanya

Bu kullanma talimat: 19.02.2009 tarihinde onaylammigtir.
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