KULLANMA TAL iMATI

QLAIRISTA @ film kapl tablet
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin maddeler:Estradiol valerat ve dienogest.

Hormon iceren 26 adet ve hormon icermeyen 2 adet film kapl talkfidaki sirayla
ambalajda bulunmaktadir;

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

Her biri 2 mg estradiol valerat ve 2 mg dienogest iceren 5 adet kirmizi renkli tablet,
Her biri 2 mg estradiol valerat ve 3 mg dienogest iceren 17 adet acik sari renkli tablet,
Her biri 1 mg estradiol valerat iceren 2 adet koyu kirmizi renkli tablet.

2 adet beyaz renkli tablet (hormon icermeyen).

e Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, misir gastasi, prejelatinize misir sastasl,
povidon 25, magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 6000, talk, titanyum dioksit, sari
demir oksit pigment ve/veya kirmizi demir oksit pigment.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cinku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsifniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacinizaidani

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultac hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK'ler) ile ilgili bilinmesi gereken 06nemli
hususlar:

. Uygun sekilde kullaniimalari halinde en guvenilir geri d@ainlic dggum kontrol
yontemlerinden biridir
. Ozellikle ilk kullanim yilinda veya 4 hafta veya daha uzun sire ara verilmesini takiben

KHK'ya tekrar baglandiginda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihtisi riskini kismen
artirirlar.

. Kan pihtisi belirtilerine sahip olabilegiaizi distinlUyorsaniz litfen tetikte olun ve
doktorunuza bgvurunuz (bkz. bélim 2 “Kan pihtilarr”).

Bu Kullanma Talimatinda:

1. QLAIRISTA nedir ve ne icin kullantlir?
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2. QLAIRISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. QLAIRISTA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. QLAIRISTAnin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. QLAIRISTA nedir ve ne i¢in kullanihr?

QLAIRISTA ambalajinda, hormon iceren 26 adet ve hormon icermeyen 2 adet film kaph
tablet bulunur. Toplam 28 tablet bulunan bir blisgeridinin yapstirildigi kartondan
yapilms, seffaf jelatin ile kaph, cuzdarseklinde paket ambalajlar halinde piyasaya
sunulmaktadir.

Hormon iceren tabletler koyu sari, kirmizi, agik sari ve koyu kirmizi renkte, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir yilzlerindesleenar bir altigen icinde sirasiyla ‘DD’, ‘DJ’,
‘DH’ ya da ‘DN’ baskilari yer almaktadir. Hormon icermeyen tabletler beyaz, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir yuzindeskenar bir altigen iginde ‘DT’ baskisi yer
almaktadir.

Ostrojen ve progesteron hormonlarini iceren @& aoluyla alinan dgum kontrol
haplarina “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. QLAIRISTA da bu grupta yer alan
bir ilactir, iki ayri etken madde igerir. Bunlardan birisi olan estradiol valerat, dstrojenler
(disi cinsiyet hormonlari) adi verilen bir biyokimyasal gruba aittirsan viicudunda
dogal olarak bulunan bir maddedir. g&ir etkin madde olan dienogest de yine cinsiyet
hormonlari arasindan progesteron turevleri adindaki bir gruba aittir.

Bu iki hormonun kombinasyonu cok siii etkiler ve etkilgimler sonucunda gebgli
onler. Bunlarin en énemlileri, kadinda yumurta hicresinipaagikmasinin engellenmesi
ve rahim &z salgisinda okan deisikliklerdir. Sonucta erkgin sperm (tohum)
hicrelerinin kadindaki yumurta hiicresini dollemesi engellg .

QLAIRISTA;

Kadinlarda gebetin 6nlenmesi (dgum kontrol) amaciyla,
Dogum kontrol hapi kullanmayi tercih eden kadinlarda, herhangi bir rahim Basdain
kaynaklanmayagiddetli adet kanamasinin tedavisi igin kullanilr.

2. QLAIRISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar
QLAIRISTA kullanmaya bglamadan o6nce, bu bdlumdeki kan pihtilari ile ilgili bilgileri

okumaniz gerekir. Kan pihtisi belirtilerini okumaniz dzellikle 6nemlidir — bkz. Bélim 2 Kan

pihtilar”).
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QLAIRISTA'y1 almaya balamadan once doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizihks
gecmii hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan basincinizi 6lg
ve kisisel durumunuza tgh olarak bazi bgka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda QLAIRISTA'yl almayi birakmaniz gereken veya QLAIRISTA
korumasinin azal@ durumlar acgiklanmaktadir. Bu gibi durumlarda ya cinsekidie
bulunmamalisiniz ya da ilave glam kontrol 6nlemleri almalisiniz, 6rn. kondom veyakaa
bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yéntemi veya vicut 1sisi dlgme yontem
kullanmayiniz. Bu yontemler guvenilir olmayabilir. Clinkd QLAIRISTA vicut IsisI
servikal mukusun aylik dggsimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplari gibi QLAIRISTA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve di ger
cinsel yolla gecen hastaliklara kagyi koruma saglamaz.

recektir

'nin

erini
ve

QLAIRISTA'yI a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

» Bacaklarinizda (derin ven trombozu (DVT)), derierinizde (pulmoner embolizm (PE))

ya da viicudunuzun glea yerindepihti ya da pihti hikayesi (6nceden gegirigfoiusmus)
varsa,
« Kan pihtilgmasini etkileyen bir bozukdunuz varsa (Orrign protein C yetersiz,

protein S yetersizi, antitrombin-Ill-yetersizigi Faktor V Leiden ya da APC direnci gibi

kalitsal ya da kazaniig;iwvendz ya da arteriyel tromboz yatkin}y

» Uzun sureli hareketsigle neden olan ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa (bkz. bélim
pihtilarr’),

» Kalp krizi veya inme gegirdiyseniz,
Kalbi besleyen damarlarda oksijen ekgikie bal kalp kasi kasilmasi sonucu géun ve

‘Kan

sol kola da yayilabilecekiddetli ggzlis a&risina sebep olan ve kalp krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa veya gegici iskemik atak denilen kalici etkisi olmayan

hafif bir inme varsa (veya gecsteé olduysa),

*  GOrme bozukluklari, koryma bozuklgu, vicudun herhangi bir yerinde gii¢gsuzlik veya

his kaybi gibi belirtilerin gik ettigi migreniniz varsa (veya gecsté olduysa),

« Atardamar ve toplardamar kan pihgrzasina yonelik yiuksek risk varsa (bkz. bélim
“Kan pihtilar” veya ilaci kullanip kullanamayapaiza karar vermesi i¢in doktorunuza

danginiz.),

» Atardamarlarinizda pihti riskini artirabileceja@adaki hastaliklardan birine sahipseniz
» Damarlari etkilemi seker hastagiiniz varsa,
* Cok yuksek kan basinci,
* Cok yiksek kan yaduzeyi (kolesterol ya da trigliseritler),
* Hiperhomosisteinemi (hem atar damarda hem de toplar damarda kan pi

neden olabildii gosterilmi tek kalitsal risk faktorii) olarak bilinen durum
* Pankreas iltihabiniz varsa (veya daha 6nce olduysa) (pankreatit),
» Daha 6nce kalp krizi veya inme gecirdiyseniz;
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» Siddetli karacger hastaffi varsa ve karager fonksiyon testleriniz hentiz daha normale
dénmemy ise,

« lyi ya da koti huylu karager timaoriinuiz varsa (veya gegtaiolduysa),

* Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa giormaeme veya
genital organ) (veya gecgte olduysa),

*  Tani konulmany vajinal kanamaniz varsa,

* Gebe iseniz veya gebe ofgltnuzdarstipheleniyorsaniz,

*  QLAIRISTAnINn igindeki etkin maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjik (ain duyarli) iseniz (bu maddeler kullanma talimatininsibda
verilmektedir). Bu durum kanti, dokintl ya daisli ge yol acabilir.

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullanginizda bamniza gelirse derhal kullanmayi
birakiniz ve doktorunuza damiz. ilaci kullanmayi birakniz zaman hormonal olmayan
dogum kontrol 6nlemlerini kullaniniz.

QLAIRISTA'yI a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve doktorunuza gara:
Bacainizda kan pihtisi (6r. derin ven trombozu) veya gdanizde kan pihtisi (6r. pulmoner
embolizm) oldgu, kalp krizi veya inme gecirgiiniz anlamina gelebilecek olasi kan pihtisi
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza daniz (bkz. 'Kan pihtilarr’).

Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine #kin agiklama icin lutfen “Kan pihtisi nasil fark edilir?”
bélumine bakiniz.

Bu ilact kullanirken gagida belirtilen bazi hastaliklarda kotgiee gorulebilir veya bu
hastaliklar bu ilacin sizin i¢cin uygun olmgdianlamina gelebilir. Yine de QLAIRISTA
kullanabilirsiniz ancak dikkatli olmaniz ve daha sik kontrol yaptirmaniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin ilk kez etoasi ya da kotigenesi durumunda
doktorunuza bildiriniz:

Eger gagida verilen rahatsizliklar veya risk faktdrlerinden herhangi birgnydesaniz, KOK
kullanma kararini vermeden o©Once doktorunuzla giriz. Doktorunuz sizin 6zel
durumunuzdaki risk ve yararlar tartacak ve size aktaracaktir. Bu durumgaregraasi,
alevlenmesi ya da ilk kez ortaya ¢ikmasi durumunda da doktorunuxarmalisiniz.
Doktorunuz durumunuzu derlendirecek ve ilacin kesilip kesilmeygaee karar verecektir.

Eger,

* Seker hastainiz varsa

» Epilepsiniz (sara) varsa (bkzDIger ilaclar ile birlikte kullanimi”)

* Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya gegirildiyse
» Karacger veya safra kesesi hasgatiz varsa
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» Sarilik hastafiiniz varsa

» Bagirsakta Ulsere neden olan veyagibsak duvarinda kalijena, mukozada Ulser ve
bolgesel lenf dgimlerinde biyldme ile belirgin Crohn hastatiz ya da ulseratif kolit
(kronik iltihabi bazirsak hastafi) varsa

* Eklem grilari ve deri dokiinttlerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,

 Bobrek yetmezfiine neden olan bir pihtgma bozukigu olan hemolitik Gremik
sendromunuz varsa

»  Bir tur kansizhk olan orak hticreli aneminiz varsa

» Kaninizdaki yg duzeyi yuksekse (hipertrigliseridemi) veya bu rahatsizlikla ilgili pozitif
aile dykunuz varsa. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihabgtigeie riskinde
artisla iliskilendirilmistir.

* Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya bir rahatsizliktan dolayr uzun siredir
yatiyorsaniz (bkz. 'Kan Pihtilar’)

* Yeni dggum yapan kadinlarda kan pihtisi riski artar.gdmdan ne kadar sire sonra
QLAIRISTA kullanmaya bglayabilecginizi doktorunuza sormalisiniz.

« Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (ytzeysel tromboflebit).

* Varisli damarlariniz varsa.

» Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya ¢ikan veya kdagéife bir durum varsa veya daha
onceden seks hormonlari kullaniga (6rn. §itme kaybi, porfiri denilen metabolik bir
hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hgstaiya Sydenham koresi denilen
norolojik hastalik)

» Hamilelige bah da ortaya ¢ikabilen ylzde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dgrudan giinge veya ultraviyolesiga maruz kalmayiniz)

* Herediter anjiyoddeminiz varsa (Yuz, dil ya daghpdasisme ve/veya yutma zoru
veya soluma zorgu ile birlikte kurdgen gibi anjiyoddem semptomlari sygorsaniz
derhal doktorunuza lpaurun. Igeriginde 6strojen bulunan ilaglar anjiyoddem belirtilerine
sebep olabilir veya koétigarebilir.)

¢ Depresyonunuz varsa

» Kalp ya da bobrek yetmeglniz varsa

Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilaci kullanirken ilk defarbaa gelir, tekrarlar veya
kotllesirse doktorunuza dagin.

Kan pihtilari

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

QLAIRISTA gibi KHK kullanan kadinlarda kan pihtisi ggiime riski kullanmayanlara gore
artar. Nadir durumlarda, kan pihtisi damarlari tikayarak ciddi sorunlara neden olabilir.

Kan pihtisi gagidaki bolgelerde okabilir:

» Damarlarda ('vendz tromboz', 'ven6z tromboembolizm' veya 'VTE' olarak adlandirilir);

» Atardamarlarda (‘arteriyel tromboz', ‘arteriyel tromboembolizm' veya 'ATE' olarak
adlandirihr).
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Kan pihtilari her zaman tam olarak diuzelmez. Nadiren, ciddi ve uzun sureli etkilere neden
olabilir, yasami tehdit edici olabilir veya ¢ok nadiren 6lime neden olabilir.

QLAIRISTA'ya ba gl olarak tehlikeli kan pihtisi olusumuna yonelik genel riskin disik
oldugu unutulmamalidir.

Doktorunuz, risk faktorleri kombinasyonu veya tek bircok gucli risk faktori nedeniyle
yuksek pihti olgma riskinizin olup olmagni kontrol edecektir. Faktdrlerin kombinasyonu
halinde risk, iki riskin ayri ayri toplamindan daha yiksek olabilir. Risk cok yiksekse
doktorunuz ilaci recgete etmeyecektir. (ayrica bkz. BoOlum 2. QLAIRISTAyagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ)

Kan pihtisi nasil fark edilir?

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

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

« Ozellikle aagidaki durumlarla birlikte seyreflinde, bifDerin ven trombozu
bacakta ya da bacak veya ayaktaki bir damgixtiae:
» bacakta, yalnizca aga kalkinca veya yuriyin
hissedilebilecek @i veya hassasiyet
» s0z konusu bacakta artan sicaklik hissi
* bacak dasinde renk dgisikligi, 6rnesin sararmg
kizarma veya mavilgne
« aciklanamayan bisekilde aniden nefessiz kalma vqPulmoner embolizi
hizli nefes alma
* kanla birlikte gelebilecek belirgin bir nedeni olmayan
Oksuruk
« derin nefes alinginda artabilecek keskin gas a&risi
* siddetli bayilma hissi veya balbnmesi
* hizli veya diizensiz kalp ati
» midenizdesiddetli ggr
Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi bazi belirtiler, solu
yollari enfeksiyonu gibi (6r. 'gmk alginlgl’) daha hafif bi
durumla kasgtirilabilecezsinden, emin dglseniz mutlaks
doktorunuza daginiz.

Semptomlar genellikle bir gozde meydana gelir: Retinal ven tromboZz
* ani gérme kaybi veya (g6zde kan pihtisi)

* gbrme kaybina kadar ilerleyebilecekgriziz bulanil

gbrme

» goguste &r1, rahatsizlik, basinggalik hissi Kalp krizi

» gbgus, kol veya g@is kemginin altinda sikgma veysd
dolgunluk hissi
« tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde var mi? Olasi sorun nedir?

e sirt, ¢ene, bgaz, kol ve mideye yayillan st goy
rahatsiz|g

« terleme, mide bulantisi, kusma veya danmesi

* asin gugsuzlik, ende veya nefes dagh

* hizli veya diizensiz kalp ati

« 9zellikle viicudun bir tarafinda, yiiz, kol veya bacaktginme

gugsuzlik veya uyma

* ani zihin bulanikigl, konuma veya anlama gugii

* bir veya her iki gozde ani gérme gigiii

e ani yurime guclgi, bag donmesi, denge ve
koordinasyon kaybi

« bilinen nedeni olmayan arngiddetli veya uzun sureli g
agrisi

* nbbetle birlikte veya ndbet olmadan biling kaybi \
baylima
Bazen inme belirtileri kisa surebilir ve neredeyse ¢
tamamen iyileebilir, ancak bir bgka inme riski altind
olabileceginizden, yine de acil tibbi yardim almalisiniz.

* bir uzuvdasisme ve hafif mavi renk desikli gi
» midenizdesiddetli g5rn (akut abdomen)

Diger kan damarlari
tikayan kan pihtilari

Damardaki Kan Pihtilari
Damarda kan pihtisi olstugunda ne olabilir?

* KHK kullanimi, damarda kan pihtisi (ven6z tromboz) sofou

riskinde argla

ili skilendirilmistir. Bununla birlikte, bu yan etki nadir goraltr. Pihtt @lmunun en sik

goruldigt donem, KHK’nin ilk kullanildg yildir.

» Bacak veya ayak damarlarinizdan birinde kan pihtisuoiu DVT'ye neden olabilir.
» Kan pihtisinin baganizdan akgierinize tginmasi pulmoner embolizme yol agabilir.
» Cok nadir durumlarda, g6z gibi k@ bir organdaki bir damarda pihti gdilir (retinal ven

trombozu)

Damarda kan pihtisi olusma riskinin en yuksek oldugu donem hangisidir?

Damarda pihti okumu riskinin en yiiksek oldw donem, ilk kez KHK kullanilan ilk yildir.
Ayrica, 4 hafta veya daha uzun sire ara verdikten sonra KHK kullanimina tekrar

baslandiginda da (ayni veya farkl drtin) risk artabilir.

flk yildan sonra risk azalsa da, KHK kullanmayan kadinlara goére her zaman biraz yiksek

kalacaktir.

QLAIRISTA kullanmay! birakginizda, kan pihtisi riski birka¢ hafta icinde normale déner.
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Kan pihtisi olusma riski nedir?

Risk, d@al VTE riskinize ve kullanmakta olgunuz KHK’nin tirtine balidir.

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 y&eri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

QLAIRISTA kullanimi sonucunda bacak veya d@eide kan pihtisi (DVT veya PE)
olusumuna dair genel risk duktir.

» Herhangi bir KHK kullanmayan ve gebe olmayan 10.000 kadindansylaiainde bir yil
icinde kan pihtisi okabilir.

» Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat iceren bir KHK kullanan 10.000 kadindan
yaklasik 5-7'sinde bir yil iginde kan pihtisi glumu gorilebilir.

* QLAIRISTA kullanimi ile olgan kan pihtisi riski levonorgestrel iceren KHK’nin riskine
kiyasla ne durumda ol@u bilinmemektedir.

* Kan pihtisi olgumu riski kgisel tibbi dykiniize gore dsir (bkz. Bolum "Damarda kan
pihtisi olgumu riskini artiran faktorler™).

Bir yil icinde kan pihtisi
olusma riski

KHK kullanmayan ve gebe olmayan kadinlar 10.000 kadindan yakii 2'si
Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimg10.000 kadindan yalde 5-7's|
iceren KHK kullanan kadinlar
QLAIRISTA kullanan kadinle Henliz bilinmemekted

Damarda kan pihtisi olisumu riskini artiran faktorler

QLAIRISTA kullanimina bgh kan pihtisi riski d§ik olmakla birlikte bazi durumlar riski

artinr. Asagidaki durumlarda risk yuksektir:

« Obez iseniz (Vicut kitle indeksi 30 kgfmin (izerinde ise)

» Birinci dereceden bir akrabanizda gengtga(orn. yaklask 50 yain altinda) bacak,
akciger veya bir bgka organda kan pihtisi goruldiyse. Bu durumda, kalitsal kan
pihtilasma bozuklgunuz olabilir.

» Bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa veya yaralanma ya da bir hastaliktan dolay! uzun
suredir yatiyorsaniz veya baeaizda algi varsa. Bir ameliyattan birka¢ hafta dnce veya
hareketli olmadiiniz zamanlarda QLAIRISTA kullaniminin kesilmesi gerekebilir.
QLAIRISTA'y1 birakmaniz gerekiyorsa, ne zaman tekrar sldambilecginizi
doktorunuza sorunuz.

« llerleyen ya (6zellikle yaklaik 35 ya uzeri)

» Birkag haftadan kisa siire 6ncezdm yaptiysaniz.

Yukaridaki durumlardan ne kadar fazlasi sizin i¢in gegerliyse, kan pihtginama dair
riskiniz de o kadar artar.

Ozellikle yukarida belirtilen ger faktorlerden birkag tanesi sizde varsa, ucak seyahati (4
saatten uzun) kan pihtisi riskini gecici olarak artirabilir.
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Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse doktorunuza
stylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz QLAIRISTA’nin birakilmasi gergke karar verebilir.

QLAIRISTA kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bigidese, 6érngin bir aile ferdi
nedeni bilinmeyen bir tromboz yarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Atardamardaki kan pihtilari

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

Atardamarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler
QLAIRISTA kullanimina bgh kalp krizi veya inme riskinin ¢ok gik olduzunu ancak
asagidaki faktorlere bgli olarak artabilecgni unutmayiniz:

* Artan ya (yaklsgik 35 ya& Uzeri)

e Sigara kullanimi. QLAIRISTA gibi bir KHK kullanirken sigarayi birakmaniz onerilir.
Sigarayi birakamiyorsaniz vesyaiz 35'in Uzerindeyse, doktorunuz farkli bir kontraseptif
tipi kullanmanizi tavsiye edebilir.

e Asin kilo

* Yiksek kan basinci

» Birinci dereceden bir akrabanizin gengtga(or. yaklaik 50 ygin altinda) kalp krizi
veya inme gecirmesi. Bu durumda, kalp krizi veya inme gecirme riskiniz daha yuksek
olabilir

» Siz veya birinci dereceden bir akrabanizda kanda yuksgkdyaeyi (kolesterol veya
trigliseritler) varsa

« Ozellikle aurali migren (aagriniz baglamadan énce; kadénmesi, kulaklarda ginlama,
zig zagsekiller gérme vegiga duyarhlik gibi belirtilerin goruldgi migren tipi) olmak
Uzere migreniniz varsa

* Herhangi bir kalp sorunu (kalp kapak hagaliatriyal fibrilasyon adi verilen ritim
bozukluyzu)

» Diyabetiniz varsa.

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin igin gecerliyse veya iclerinden herhangi biri

Ozellikle siddetliyse kan pihtisi ofuwmuna ilskin risk daha da artabilir. QLAIRISTA

kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bigigese, 6rngin sigara icmeye karsaniz,

bir aile ferdi nedeni bilinmeyen bir trombozsgasa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza

soyleyiniz.

Kanser

Meme kanseri KOK kullanan kadinlarda biraz daha fazla gozlenmektedir ancak bunun
tedavi sonucu geiip gelismedii bilinmemektedir. Orngin, KOK kullanan kadinlarda daha
fazla meme tumord saptanmasinin nedeni onlarin doktorlari tarafindan daha sik kontrol
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ediliyor olmalari olabilir. Meme tumori riski KOK kesildikten sonra zamanla azalir.
Memenizi dizenli olarak kontrol etmeniz dnemlidir ve herhangi bir yumru higisétte
doktorunuzla bglantiya gegcmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanicilar arasinda nadir vakalayd&uylu karaci ger timorleri ve
hatta daha da nadir vakalarkigtii huylu karaciger tumarleri bildirilmistir. izole vakalarda
bu tumorler hayati tehlike ofturan i¢ kanamaya yol acgtir. Olagandsi olaraksiddetli karin
agriniz olmasi durumunda doktorunuzla irtibata geciniz.

Bazi calgmalar uzun vadeli dium kontrol hapi kullaniminin rahimga kanseri (serviks
kanser) gelime riskini artirdgini bildirmektedir. Bununla birlikte, bu risk agnda cinsel
davranglarin ya dainsan Papilloma Virlisti (HPV) gibi gir etkenlerin ne derece rol oyngidi
bilinmemektedir.

Yukarida belirtilen timorler yami tehdit edici olabilir veya 6limcil sonuglargdeabilir.

Periyotlar arasinda kanama

QLAIRISTA kullaniminizin ilk aylarinda, beklenmeyen kanamalaayabilirsiniz. Kanama
genellikle, ikinci koyu kirmizi tableti alginiz gin olan 26. ginde ya da daha sonraki
gunlerde bglar. QLAIRISTA ile yapilan bir klinik gakmada hastalarin tugu gunliklerde
verilen bilgilere goére, belirli bir siklusta beklenmeyen bir kanamsaryaasi normaldir
(kullanicilarin %10-18'). Ber arka arkaya 3 aydan fazla beklenmeyen kanangarshuya da
birka¢ ay sonra #arsa, doktorunuzun bunun nedenini incelemesi gerekecektir.

26. gunde ya da takip eden gunlerde kanama olmazsa ne yapilmalidir

QLAIRISTA ile yapilan bir klinik galgmada hastalarin tugu gunliklerde verilen bilgilere
gore, 26. ginden sonra gén kanamanizin atlamasi normaldir (sikluslarin yakl8615’inde
gOzlenmitir).

Tum tabletleri diizglin bigekilde alirsaniz, kusma veyaldetli ishal yagamazsaniz ve kka
ila¢ kullanmazsaniz gebe olma olaariz ¢ok diguktir.

Tabletleri hatali birsekilde alirsaniz veya tabletleri dizgiun kekilde almaniza ganen
beklenen kanama ardarda iki kez gercgklezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
danginiz. Gebe olmaginizdan emin olana kadar bir sonraki paketdamaayiniz.

Bu uyarilar, gegmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza dasiniz.

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

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidani
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QLAIRISTA hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.gé& QLAIRISTA kullanimi sirasinda
gebelik olyursa, ilag alimi kesilmelidir. Ancak fea bir Ostrojen turevi (etinilestradiol)
iceren KOK’larla yapilan kapsamli ¢ginalarda, gebelik 6ncesinde KOK kullanolan
kadinlarin d@urdusu cocuklarda dgumsal kusur riskinde asgti gorilmemgtir. Bu
calsmalarda ayrica, gebgin ilk donemlerinde yanjlikla KOK alinmasinin bebekte
sakatlga yol acgici bir etki olgturmadg da gosterilmitir.

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizgidan!

KOK’lar anne siutin miktarini azaltabilir ve hilsini degistirebilirler. Bu nedenle
¢ocusunuzu emzirme donemi tam olarak sona ermeden KOK kullanimi genel olarak tavsiye
edilmemektedir. Dgum kontrolil amaciyla kullanilan steroid turevi ilaclar kiigiik miktarlarda
sute gecebilirler.

Arag ve makine kullanimi

QLAIRISTA'nin ara¢ ve makine kullanma becerileri Uzerinde bir etkisingtaean calsma
yapiimamstir. KOK kullananlarda ara¢ ve makine kullanma becerileri Uzerine etki
gOzlenmenmtir.

QLAIRISTAnin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
QLAIRISTA laktoz icermektedir. ger daha ©nceden doktorunuz tarafindan baker
¢esitlerine kagl tahammdilstzlgiiniz (toleransinizin olmagl) oldugu sdylenmgse, bu ilaci
kullanmadan énce doktorunuza daniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaclari veya bitkisel Grtnleri kullamdzi soyleyin. ilave
dogum kontrol 6nlemleri (6rn@n kondom) almaniz gerekip gerekmgdi veya almaniz
gerektpi takdirde ne kadar kullanmaniz gergkti veya ihtiyaciniz olan b&a bir ilag
kullanimini dgistirmeniz gerekip gerekmegini sdyleyebilirler.

Baz ilaclar, birlikte kullanildiinda QLAIRISTA'nin kandaki duzeylerini etkileyebilir ve

gebelgin 6nlenmesindedaha az etkili hale getirebilir veya beklenmedik kanamaya yol

acabilir. Bu ilaglar gagidakileri icerir:

e Sara hastah tedavisinde kullanilan fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat ve barbitiratlar,

» Tuberkiloz tedavisinde kullanilan rifampisin vegeli enfeksiyonlarda kullanilan
penisilinler, tetrasiklinler gibi antibiyotikler

«  Bir mantar ilaci olan griseofulvin,

e Sar kantaron otu (St John’s wort),HIV ve Hepatit C Virisi enfeksiyonlari (proteaz
inhibitorleri ve nikleosit di ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir) geli
enfeksiyonlar (griseofulvin).
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Bazi ilaglar QLAIRISTA'da bulunaretkin maddelerin kandaki duzeylerini artirabilir .
Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz, lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz:

» Ketokonazol igceren mantar ilaglar

»  Eritromisin i¢ceren antibiyotikler

QLAIRISTA digerilaglarin etkisini etkileyebilir; drnezin:
* Bagisikhk sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin iceren ilaglar
» Sara hastglinin tedavisinde kullanilan lamotrigin (n6bet sikhida artga yol acabilir)

Laboratuvar testleri

Kan testi veya hg&a bir laboratuvar testi yaptirmaniz gergktde doktorunuza veya
laboratuvar cajanlarina ilag aldinizi belirtin ¢iinkii dgum kontrol hapi bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

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

3. QLAIRISTA nasil kullanthir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

KOK uygun bi¢cimde alinganda baarisizlik orani yakkak yilda %1'dir. Bgarisizlik orani
haplarin unutulmasi ya da dizgin kullanilmamasi durumunda artar.

Onceki ayda hormonal gam kontrol yontemi kullanmadiysaniz:

Tabletleri almaya dgal adet kanamanizin birinci glinindslaguniz.

KOK, vajinal halka ya da deri bandindan (flaster) gegipiimasi: Onceki KOK'un hormon
iceren son tabletinden sonraki gunslaguniz. Oncesinde vajinal halka ya da deri bandi
kullanmgsaniz, QLAIRISTA'ya dénglu paketindeki son halkanin ya da flasterin ¢ikarild
gun balayiniz.

Sadece progesteron yonteminden (minipil, enjeksiyon, implant) ya da progesteron salimli
rahim ici sistemden gegyapiimasi:

Minipilden herhangi bir giin gegiyapabilirsiniz. Implanttan ya da rahim ici sistemden
bunlarin ¢ikarildii giin, enjeksiyon yoluyla uygulanan bir drinden ise bir sonraki
enjeksiyonun yapilaga gun geg yapabilirsiniz. Ancak butiin bu durumlarda, tablet almaya
basladiktan sonraki ilk 9 gun boyunca, ek olarak bir bariyer yontemi (6rn. kondom)
kullanarak korunmaniz gereklidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda gercekken digiikten sonra: Derhal tablet almayaslbagabilirsiniz.
Bu durumda ek dgum kontrol 6nlemleri almaniza gerek yoktur.

Dogumdan sonra veya ikinci 3 ayda gerce&fedigiikten sonra:
Doktorunuzun talimatina uyunuz.
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Bebeklerini emziren kadinlar igcinEmzirme” bolimune bakiniz.

Dogumdan veya ikinci 3 ayda gercejedam digiikten sonraki 21-28. gunlerdestamalisiniz.
Daha sonra danmasi durumunda, tablet almayaladiktan sonraki ilk 9 gin boyunca, ek
olarak bir bariyer metodu (6rn. kondom) kullanmaniz gereklidir. Ancak halen cingel ili
gerceklemis durumdaysa, KOK kullanmaya gfamadan dnce hamile olmathiz bertaraf
edilmelidir, ya da ilk adet kanamaniza kadar beklemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri kutunun tGzerinde belirtilen sirayla, her giin gliniin ayni saatinde, yeterli miktarda su
ile almahisiniz. Tabletler strekli olarak alinacaktir. Birbirini izleyen 28 giin boyunca her gin,
ginde bir tablet alacaksiniz. Onceki paketteki son tabletin g@ligdnin ertesi gina, bir
sonraki pakete Bnir. Cekilme kanamasi genellikle kutudaki son tabletler alinirkglarba

ve bir sonraki kutuya Eamadan 6nce bitmemblabilir. Bazi kadinlarda kanama, yeni bir
kutunun ilk tabletleri alindiktan sonragber.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

QLAIRISTA, yalnizca adet gorulmeye gsandiktan sonra kullanilir.

Yaslhlarda kullanimi:

QLAIRISTA'nin yashlarda kullanimi yoktur. Menopozdan (adet kesilmesi) sonra
kullaniimaz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi:

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

Karaciger yetmezIgi:

QLAIRISTA siddetli karacger bozuklgu olan kadinlarda kullanilmamalidir. Ayrica bkz
bolim “QLAIRISTA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve “QLAIRISTAy
asagidaki durumlarda IKKATL I KULLANINIZ”

Eger QLAIRISTA'nIn etkisinin ¢ok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla QLAIRISTA kullandiysaniz:
QLAIRISTA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

QLAIRISTA kullanmay! unutursaniz

Alinmasi unutulan hormon igcermeyen beyaz tabletler 6nemsenmeyebilir. Ancak, hormonsuz
tablet doneminin istemeden uzatiimasindan kacinmak igin, unutulan bu tabletler atiimalidir.
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Asagidaki tavsiyeler yalnizca unutulan hormon iceren tabletler icindir:

Eger tablet aliminin unutulma sirek? saatten kisa isekorunmada azalma s6z konusu
degildir. Hatirlar hatirlamaz tabletinizi yutunuz ve sonraki tabletlerinizgatazamanlarinda

almaya devam ediniz.

Eger tablet aliminin unutulma sirel? saatten uzun isekorunma giictinde azalma olabilir.
Ayni anda iki tablet birden almaniz anlamina gelse bile, hatirlar hatirlamaz tabletinizi
yutunuz. Daha sonraki tabletlerinizi ise @gda zamanlarinda almaya devam ediniz.

Ayni gun icerisinde 2'den fazla tablet almayiniz.

Adet doneminin tablet alinmasi unutulan gunleringlibalarak (ayrintilar icin gagidaki
tabloya bakiniz), sgida verilen prensipler doultusunda yedek koruyucu ©Onlemler

almalisiniz (6rn. kondom gibi bir bariyer metodu).

Ayrintilar igin, ayrica bkz. Unutulan tablet gizelgesi. Tereddittinuz varsa doktorunuza

dansiniz.
Unutulan tablet gizelgesi

Birden fazla renkli

tablet alimi
unutulursa

Mutlaka doktorunuza daginiz

A

sel

Evet
»( 1.-9. glinler » Tablet alimi unutulmadan dnceki 7 giin igerisinde cin
arasinda iliski var mi?
Hayir
A 4
Unutulan tableti aliniz ve kalan tabletleri normal
- zamaninda almaya devam ediniz (bu, bir giin
,| 10--17. gunler » icerisinde iki tablet alinmasini gerektirebilir)
Sadece bir tablet arasinda Sonraki 9 giin icerisinde gebelikten korunmak icin
alimi unutulmy ise hormonal olmayan ilave bir gam kontrol yéntemi
(tabletin alinmasi kullaniniz
gereken zamandan
12 saatten fazla geq Unutulan tableti almayiniz
kalindi ise) y Derhal yeni bir pakete geayiniz
.| 18.-24 glinler > : RSN . L
> arasinda Sonraki 9 gin icerisinde gebelikten korunmak icin
hormonal olmayan ilave bir gam kontrol yéntemi
kullaniniz.
- Unutulan tableti aliniz ve kalan tabletleri normal
,| 25-26. glinler »  zamaninda almaya devam ediniz (bu bir giin
arasinda icerisinde iki tablet alinmasini gerektirebilir)
Ek bir korunma yontemi kullanmaya gerek yoktur
ol Unutulan tableti almayiniz ve gr tabletleri normal
»| 27.-28. gunler »  zamaninda almaya devam ediniz.
arasinda Ek bir koruma yontemi kullanmaya gerek yoktur.
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Eger yeni bir pakete Blmayl unutmgsaniz veya paketin 3 — 9. gunlerindeki tabletleri
almay! unutmg iseniz, hamile kalngiolabilirsiniz (unutma olayindan énceki 7 gun igerisinde
cinsel iligki kosuluyla). Unutulan tablet sayisi ne kadar fazla ise (3 — 24. gunler arasindaki iki
kombine etkin madde icerenler arasindan) ve unutulan tabletler hormonsuz tablet donemine
ne kadar yakinsa, hamilelik riski o 6lgtide yuksektir.

Eger tablet almay! unutngsaniz ve daha sonra paketin bitiminde / yeni paketlabgicinda
cekilme kanamasi olmamnise, hamilelik olasifiini distinmelisiniz.

Mide-bazirsak rahatsizliklari durumunda Oneriler

Siddetli mide-b&irsak rahatsizliklari durumunda, emilim tam olmayabilir ve ekudo
kontrol 6nlemlerine gerek duyulabilir.

Hormon iceren tablet alindiktan 3-4 saat icinde kusma olursa, unutulan tableglare ili
tavsiyeler gecerli olacaktir (“QLAIRISTA kullanmayi unutursaniz” bolimine bakinggr E
olagan tablet alim programini gigtirmek istemiyorsaniz, gerekli olan ekstra tabletikiagbir
paketten alarak yutunuz.

QLAIRISTA ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler:

QLAIRISTA kullanmay! istediiniz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiyorsaniz,
diger guvenilir dgum kontrol yontemleri icin doktorunuza deumiz. Eger hamile kalmak
istiyorsaniz, QLAIRISTA kullanmayi birakiniz ve hamile kalmadan 6nce adet kanamanizi
bekleyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, QLAIRISTA’nIn igerginde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan
etkiler olabilir. Ozelliklesiddetli ve siirekli olan herhangi bir yan etki ile féasirsaniz veya
sagliginizda QLAIRISTA kullanimindan kaynakli olabilegei disindiguntz bir dgisiklik
olursa, lutfen bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtisi  (venéz tromboembolizm (VTE)) veya
atardamarlarinizda kan pihtisi (arteriyal tromboembolizm (ATE)) riski kombine hormonal
kontraseptif alan tum kadinlar igcin mevcuttur. Kombine hormonal kontraseptiflerin
alinmasindan kaynakli farkli riskler hakkinda daha ayrintili bilgi icin “2. QLAIRISTA
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler" béliumune bakiniz.

flag kullanimiyla ilskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin ayric®LAIRISTA'yI
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ  ve ‘QLAIRISTA'yI a sagidaki durumlarda
DIKKATL I KULLANINIZ * béliimlerine bakiniz. Bu bélumleri dikkatle okuyunuz ve
gerekirse derhal doktorunuzasharunuz.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gortlebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin

Bas agrisi
Karin grisi, bulanti

Akne

Amenore (adet gérmeme), memelerde rahatsizlik, dismen@mrl (adet gbérme),
dizensiz kanama (metroraiji)

Kilo artisl

Yaygin olmayan

Mantar enfeksiyonu, vulva (kadingdyenital organlari) ve vajinada (rahim ile denital
organlar aras! l@antlyr sglayan genital bdlge) mantar enfeksiyonlari, vajina
enfeksiyonu

Istah artg!

Depresyon/ depresif duygu durumu, duygusal bozukluk, uyku sorunu, cinsel istekte
azalma, zihinsel bozukluk, duygu-durumggémi

Bas donmesi, migren

Sicak basmasi, yiksek tansiyon (hipertansiyon)

Ishal, kusma

Karaciger enzimlerinde agl

Sac dokulmesi (alopesi)sia terleme (hiperhidroz), kenti (pruritus), dokuntu

Kas kramplari

Memelerde biyime, memede yumru, rahim boynunda anormal hugfiengédervikal
displazi), beklenmedik adet kanamasi (disfonskiyonel rahim kanamasi), cigkel ili
sirasinda kanama (disparini), fibrokistik meme hastadgir adet kanamasi (menoraji),
adet duzensizlikleri (menstriel bozukluk), yumurtalk kisti (over kisti), karin ve kasik
agrisi (pelvik a&risi), adet 6ncesi sendrom (premenstriel sendrom), rahimde blylime
(rahim leyomiyomu,), rahim kasilmasi, rahim/vajina kanamasi (lekelenme dahil),
vajinada akinti, vajinal kuruluk

Yorgunluk, hassasiyet, vucutta bazi kisimlagigkinlik (6dem)

Kilo kaybi, kan basinci ggsimleri

Seyrek

Kandidiyazis (mantar enfeksiyonu), ucuk (oral herpes), pelvik enflamatuar hastalik
(yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihabi), varsayilan okuler histoplazmozis sendromu
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(mantar enfeksiyonuna benzeyen bir gbz damar ha3talinea versikolor (bir cst
mantar hastadt), idrar yolu enfeksiyonu, bakteriyel vajinit (bakteriyel vajina iltihabr)
Sivi tutulumu, belirli kan y@arinda (trigliseritler) argi (hipertrigliseridemi)
Saldirganlik, kayg! (anksiyete), mutsuzluk hisleri (disfori), cinsel istektg @itbido
artist), sinirlilik, kabus gérme, huzursuzluk, uyku problemleri, stres
Dikkat bozuklgu, uyusma (parestezi), vertigo (denge boz@dodan kaynaklanan pa
doénmesi)
Kontak lenslere kar hassasiyet, goz kuryiu, gozsiskinli gi
Kalp krizi (miyokard infarktiisu), carpinti
Varisli damarda kanama (Kanamali varikoz ven), bir toplardamarda kan pihtisi (vendz
tromboembolizm), tansiyon dikltgl (hipotansiyon), yizeysel toplardamarlarda iltihap
(yuzeysel flebit), grili toplardamar
bir toplardamarda veya atardamarda zararli kan pihtilarigiocne

0 bacakta veya ayakta (6rn DVT)
akcigerde (6rn. PE)
kalp krizi
inme
gecici iskemik ataklar olarak bilinen mini inme veya gecici inme benzer belirtiler
(TIA)

o karacger, mide/bgirsak, bobrek veya gozde kan pihtilari.
Kan pihtisi olgma olasilgl, riski artiran bgka durumlara sahipseniz daha yuksek olabilir
(kan pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihtisi belirtileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in
bkz. bolim 2. QLAIRISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)Kabizlik,
agizda kuruluk, hazimsizlik (dispepsi), midesiekesi (gastrodzofageal reflti hasga)
Karaciger nodulleri (fokal noddler hiperplazi), safra kesesinde kronik iltihap (kronik
kolesistit)
Alerjik deri reaksiyonlari, yuzde sari-kahverengi lekelenmeler gerdpigmentasyon
bozukluklari (kloazma), erkek tipi kil baytmesiira killanma (hirsutizm), dermatit ve
norodermatit gibi deri hastaliklari, kepekli ve ghaderi (sebore) ve der deri
bozukluklar
Sirt grisi, ¢cene grisi, &irlik hissi
Idrar yolu &risi
Anormal cekilme kanamasi, iyi huylu meme nodilleri, erken evrede meme kanseri,
memede kist, memede akinti, rahimziada polip (servikal polip), rahimgainda
kizarma (serviks eritemi), cinselski sonrasinda kanama (koital kanama), kepigitien
memeden st agu (galaktore), genital akinti, daha hafif adet kanamalari (hipomenore),
adet kanamasinda gecikme (menstriasyonda gecikme), yumurtalik kistinde yirtiima
(ruptire over Kkisti), vajinada koku, vulva ve vajinada yanma hissi, vulvovajinal
rahatsizlik
Lenf bezi biyumesi (Lenfadenopati)
Astim, nefes almada guclik (dispne), burun kanamasi (epistaksis)
Gogus arisi, yorgunluk ve genel olarak iyi hissetmemes ate
Rahim gzinda anormal smear

(ol ol eolNe]
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Dizensiz kanama ga dizensiz kanama) ve kanama olmamasi olasi yan etkileri ile ilgili daha
fazla bilgi (QLAIRISTA ile yapilan bir ¢cagmada kadinlarin tutfiu guinliklerden alinan)
“QLAIRISTAYI a sagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ ” béliimlerinde
verilmistir.

Yukarida s6zu edilen yan etkilere ek olarak, etinilestradiol iceren KOK’larin kullanimi
sirasinda eritema nodozum (bacak ve kollardgaolugrili sisliklerle seyreden dokuntuli
hastalik), eritema multiforme gezda ve vicudun der alanlarinda su toplamageklinde
gorulen dokuntilu hastalik), meme akintisi v@riaduyarlilik da ortaya cikmtir.
QLAIRISTA ile yuratulen klinik calgmalarda bu belirtiler goérdlmestir, ancak kullanim
sirasinda bunlarin da ortaya ¢ikma olgsgbz ardi edilemez.

Etkilesimler

Diger ilaclarla (Sari kantaron otu (St John’s wort), epilepsi, tiberkiloz, HIV ve Hepatit C igin
kullanilan ilaglar) oral kontraseptiflerin etkjieni ara kanamalar ve/veya glam kontroliinde
basarisizlik ile sonuclanabilir (bkz. bélum 4.5 der tibbi Grunler ile etkilgmler ve dger
etkilesim sekilleri).

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 Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarild¢ 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 guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. QLAIRISTA'nIn saklanmasi

QLAIRISTA'y1 gocuklarin gbéremeyeteerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
QLAIRISTA'y1 kuru bir yerde, 36C’yi ge¢cmeyen oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QLAIRISTA'yI kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz QLAIRISTA'yI kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.
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Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

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

Bu kullanma talimati tarihinde onaylarytm.
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