KULLANMA TALIMATI

ZL.YNDA 4 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Beyaz renkli her bir film kaph tablet 4 mg drospirenon icermektedir. Yesil
renkli film kapli tabletler etkin madde igermemektedir.

o Yardimct maddeler: Etkin madde iceren beyaz renkli tabletlerde; mikrokristalin seliiloz,
susuz laktoz (sigir siitiinden elde edilen seker), susuz kolloidal silika (E551), magnezyum
stearat (E470b), polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol (makrogol) ve talk.
Etkin madde igermeyen yesil renkli tabletlerde; laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilen
seker), misir nisastasi, povidon, susuz kolloidal silika (E551), magnezyum stearat (E470b),
hipromelloz (E464), triasetin, polisorbat 80 (E433), titanyum dioksit (E171), indigo karmin
altiminyum lake (E132), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZLYNDA nedir ve ne icin kullanilir?

ZLYNDA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZLYNDA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZLYNDA’nin saklanmast

SO N

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. ZLYNDA nedir ve ne i¢in kullanilir?
e Her bir ZLYNDA blisteri, aktif tablet olarak da adlandirilan 24 beyaz tablet ve etkin madde
icermeyen ve plasebo tablet olarak da adlandirilan 4 yesil tablet igermektedir. iki farkl1 renkli

tabletler sirayla diizenlenmistir.

e Beyaz renkli aktif tabletlerin bir yliziinde “E” ve bir yiiziinde “D” harfi, yesil renkli plasebo

tabletlerin ise bir yiizinde “E” harfi ve bir yiizliinde “4” rakami baskis1 bulunmaktadir.

e 24 beyaz aktif tabletin her biri az miktarda bir tiir kadin cinsiyet hormon benzeri olan
progestojen drospirenon icermektedir. Bu nedenle, ZLYNDA sadece progestojen hapi
(POP) olarak adlandirilir.

e ZLYNDA, dogum kontrol hapidir ve hamileligi 6nlemek i¢in kullanilir.

e Kombine haplarin aksine, POP’lar sadece progestojen icerip Ostrojen igermemektedir. Bu

nedenle ZLYNDA, 6strojenleri kullanamayan kadinlarda kullanilabilir.

e ZLYNDA, etkili bir dogum kontrolii saglamaktadir. ZLYNDA’nin dogum kontroliindeki
etkisi, yumurtlamanin (oviilasyon) engellenmesine, rahim agzi (servikal) mukozasindaki
degisikliklere ve daha ince bir hale gelen rahim i¢ tabakasi (endometrium) iizerindeki

etkilere dayanur.

e Bir dezavantaji, ZLYNDA kullanim1 sirasinda diizensiz araliklarla vajinal kanama meydana

gelebilmesidir. Herhangi bir kanamaniz da olmayabilir.
2. ZLYNDA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZLYNDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Drospirenon veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz (alerji) varsa,
e Bir kan damarinda bir kan pihtis1 varsa, drnegin bacaklarda (derin ven trombozu) veya
akcigerlerde (pulmoner emboli),
e Bir karaciger hastaliginiz varsa veya daha once bir karaciger hastaligi gecirdiyseniz ve
karaciger fonksiyonunuz hala normal degilse,

e Bobrekleriniz iyi calismiyorsa (bobrek yetmezligi),

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Bazi meme kanseri tiirleri gibi, seks steroidlerine duyarli bir kanseriniz varsa veya bundan
stipheleniliyorsa,

e Nedeni belli olmayan vajinal kanamaniz varsa.

ZLYNDA kullanirken bu etkilerden birini gdrmeniz halinde, bu ilac1 almay1 hemen birakiniz ve

doktorunuz ile iletisime geginiz.
ZLYNDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger dogum kontrol haplar1 gibi ZLYNDA da HIV enfeksiyonuna (AIDS) ya da cinsel yolla

bulasan diger hastaliklara kars1 koruma saglamaz.

Asagidaki kosullardan biri sizin i¢in gegerliyse ZLYNDA kullanmaya baglamadan once
doktorunuza daniginiz:

e daha 6nce kan damarlarinizda bir kan pihtisi olustuysa (tromboz),

e karaciger kanseriniz varsa, sariliginiz (cildin sararmasi) veya karaciger hastaliginiz varsa ve
karacigeriniz normal ¢aligmiyorsa,

e daha 6nce meme kanseri olduysaniz,

e kloazma (deride, 6zellikle ylizde sarims1 kahverengi renkli yamalar yamalar1) yasiyorsaniz
veya yasadiysaniz; bu durumda, ZLYNDA kullanim1 sirasinda giinese veya ultraviyole
radyasyona maruz kalmaktan kaginmaniz gerekecektir,

e diyabetiniz varsa,

e yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Dbobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa, ilk dongii sirasinda doktorunuz potasyum seviyelerinizi

kontrol etmek i¢in bir kan testi yapacaktir.

Bu durumlarda kétiilesme yasarsaniz veya bu durumlarla ilk kez karsilasirsaniz doktorunuzla
iletisime gec¢melisiniz. Doktorunuz ZLYNDA kullanmay1 birakip birakmayacaginiza karar

vermelidir ve hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz1 tavsiye edebilir.

Meme kanseri
Memelerinizi diizenli olarak kontrol ediniz ve memelerinizde herhangi bir yumru/kitle

hissederseniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla iletisime geginiz.

Meme kanseri, kombine hap alan kadinlarda, ayn1 yastaki kombine hap almayan kadinlara gore
biraz daha sik goriilmiistiir. Kombine hap almay1 birakan kadinlarda risk kademeli olarak azalir,
bdylece kombine hap alimini durdurduktan 10 y1l sonra risk, kombine hap1 hi¢ almayan kadinlarla

ayni olur. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Meme kanseri, 40 yasin altinda nadiren goriilmektedir. Komine hap alan kadinlarda gériilen meme
kanserlerinin, kombine hap almayan kadinlarda goériilen meme kanserlerinden daha az yayilma
olasilig1 oldugu goriilmektedir. Meme kanseri riskindeki farkin kombine haptan kaynaklanip
kaynaklanmadig1 bilinmemektedir. Hap kullanan kadinlarin daha sik muayene ediliyor olmasi,

meme kanserinin daha erken fark edilmesini saglayabilir.

ZLYNDA gibi sadece progestojen hapi kullananlarda meme kanseri riskinin kombine hap

kullanan kadinlardakine benzer olduguna inanilmaktadir, ancak kanitlar kesin degildir.

Tromboz (kan damarlarinda kan pihtisi olusumu)

Olas1 bir tromboz belirtisi oldugunu fark ederseniz derhal doktorunuza danisin (ayrica bkz.

“Diizenli kontroller”).

Tromboz, kan damarim tikayabilen bir kan pihtisi olusumudur. Tromboz bazen bacaklarin derin
damarlarinda meydana gelir (derin ven trombozu). Eger bu piht1, olustugu damarlardan koparsa
akcigerlerin arterlerine ulagsarak tikayabilir ve “pulmoner emboli” olarak adlandirilan bir duruma

sebep olabilir. Sonug olarak 6ltimciil durumlar ortaya ¢ikabilir.
Sadece progestojen hap1 ile tromboz riski biraz daha yiiksek olabilir. Eger ailenizin bir {iyesinde
(kardes veya ebeveyn), artmis yas, obezite, uzun siireli hareketsizlik, biiyiik bir ameliyat veya

biiyiik bir travma ile goreceli olarak erken yasta tromboz goriildiiyse tromboz riski daha yiiksektir.

Sadece progestojen hapi ile belirgin bir kalp krizi veya inme (beyinde bir kan pihtisi) riski yoktur.

Bu risk artmis yas, yliksek tansiyon veya sigara kullanimu ile iligkilidir.
Inme riski, sadece progestojen hap1 alindiginda yiiksek tansiyonlu kadinlarda biraz artabilir.

Psikiyatrik bozukluklar
ZLYNDA dahil olmak {iizere dogum kontrol hapi kullanan baz1 kadinlar, depresyon veya

depresyon hali bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir.
Ruh halinde ani degisimler ve depresif belirtiler yasiyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede daha

fazla tavsiye i¢in doktorunuza basvurun.

Tibbi muayene

ZLYNDA'y1 ilk kez almaya baslamadan 6nce veya ila¢ kullanimina bir siire ara verdikten sonra
tekrar baglarsaniz, doktorunuz saglhiginizla ilgili bazi sorular soracak ve tansiyon dl¢iimleri de dahil
tam bir fizik muayene yapacaktir. Doktorunuz kontrol ziyaretlerine ne siklikta gitmeniz gerektigini
sOyleyecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ZLYNDA’n1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
ZLYNDA kullanimi sirasinda greyfurt ve greyfurt suyu tiilketiminden kaginilmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi disiliniiyorsaniz ZLYNDA kullanmayiniz.
Hamilelik 6ncesinde ve hamilelik sirasinda ZLYNDA kullaniminin, dogum kusurlart riskinin

arttigin1 gosterilmemistir. Ancak, istenmeyen etkiler géz ardi edilemez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZLYNDA emzirme doneminde kullanilabilir.
Emzirilen yeni doganlarda/bebeklerde herhangi etki olmasi beklenmemektedir. Ancak, ¢ok az

miktarda drospirenon anne siitii ile atilmaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZLYNDA ile herhangi bir calisma yapilmamasina ragmen, dogum kontrol hap1 kullananlarda arag

ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etki gézlenmemistir.

ZLYNDA’nmn iceriginde yer alan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
ZLYNDA laktoz (s1g1r siitiinden elde edilen seker) igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once

doktorunuz ile temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyin. Ilave dogum kontrol &nlemleri (6rnegin kondom) almaniz gerekip
gerekmedigini ve almaniz gerektigi takdirde ne kadar siire kullanmaniz gerektigini veya baska bir
ilacin kullanimin1 degistirmeniz gerekip gerekmedigini sdyleyecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bazi ilaglar:

ZLYNDA nin kan seviyelerini etkileyebilir,
Gebeligin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilir,

Beklenmeyen kanamalara neden olabilir.

Bunlar, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kulanilan ilaglardir:

Epilepsi (6rn. primidon, fenitoin, barbitiiratlar, karbamazepin, okskarbazepin, felbamat,
topiramat),

Tiiberkiiloz (6rn. rifampisin),

HIV enfeksiyonlari (6rn. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

Hepatit C viriisii enfeksiyonu (6rn. boseprevir, telaprevir),

Diger enfeskiyonlar (griseofulvin),

Akcigerlerdeki kan damarlarinda yiiksek kan basinci (bosentan),

Depresif ruh hali (bitkisel ilag St. John’s worth),

Belirli bakteriyel enfeksiyonlar (6rn. klaritromisin, eritromisin),

Mantar enfeksiyonlar1 (6rn. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol),

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon), anjina veya belirli kalp ritim bozukluklari (6rn.

diltiazem).

Kisa siireli bir tedavide ZLYNDAy1 daha az etkili hale getirebilecek ilaglar aliyorsaniz, bariyer

bir dogum kontrol yontemi de kullanilmalidir. Bir baska ilacin ZLYNDA iizerindeki etkisi, ilacin

birakilmasindan sonraki 28 giine kadar devam edebileceginden, bu siire boyunca ilave bariyer

dogum kontrol yonteminin kullanimi gereklidir. Doktorunuz ilave dogum kontrol onlemleri

almaniz gerekip gerekmedigini ve gerekiyorsa ne kadar siireyle almaniz gerektigini sdyleyebilir.

Beyaz aktif tabletlerin bitmesinden sonra da ilag veya bitkisel {iriin kullantyorsaniz, yesil plasebo

tabletleri atin ve hemen sonraki pakete baslayin.

Uzun siireli bir tedavide ZLYNDA’y1 daha az etkili hale getirebilecek ilaglar aliyorsaniz,

doktorunuz hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi tavsiye edebilir.

ZLYNDA diger ilaglarin etkisine etki edebilir, or.;

Nakledilen organlarin reddedilmesini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin (etkisi artabilir),
Epilepsi i¢in kullanilan lamotrijin (etkisi azalabilir) ,

Belirli ditiretikler (aldosteron antagonistleri, potasyum tutucu diiiretikler). Doktrunuz,
ZLYNDA ile ilk tedavi dongiliniiz sirasinda potasyum seviyelerini kontrol etmek i¢in bir kan

testi Onerebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Diizenli kontroller

ZLYNDA kullanirken doktorunuz diizenli kontrollere gelmenizi sdyleyecektir. Genel olarak, bu

kontrollerin siklig1 ve niteligi sizin kisisel durumunuza bagli olacaktir.

Asagidaki durumlarda en kisa zamanda doktorunuza basvurun:

- Bacaklarimizin birinde siddetli agr1 veya sislik, gogiliste agiklanamayan agrilar, nefes
darlig1, olagandis1 bir 6ksiirtik varsa, 6zellikle kanli 6ksiiriiyorsaniz (muhtemelen tromboza
isaret eder);

- Ani, siddetli karin agriniz varsa veya sararmig goriiniiyorsaniz (derinin ve gz akinin
sarardigini veya idrarinizin koyu renkli oldugunu fark edebilirsiniz; muhtemelen karaciger
sorunlarina isaret eder);

- Memenizde bir yumru hissederseniz (muhtemelen meme kanserine isaret eder);

- Alt karin veya mide bolgesinde ani veya siddetli bir agriniz varsa (muhtemelen ektopik bir
hamilelige isaret eder, bu rahim disinda bir hamileliktir);

- Hareketsiz hale getirilecek veya ameliyat olacaksaniz (en az dort hafta Onceden
doktorunuza danisin);

- Normal olmayan, siddetli vajinal kanamaniz varsa;

- Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz.

3. ZLYNDA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaninmiz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisin.

ZLYNDA’nm her blisteri 24 beyaz aktif tablet ve 4 yesil plasebo tablet icermektedir. Iki farkli

renkli tabletler sirali olarak diizenlenmistir.

Tabletleri karistirmayiniz: Tabletlerin farkli bilesimi nedeniyle sol listteki ilk beyaz tablet ile
kullanmaya baslanmasi ve tabletlerin her giin alinmas1 gerekmektedir. Dogru sira i¢in, oklarin

yoniinii ve blisterdeki sayilarin sirasini izleyiniz.

Tedavinin ilk tableti, adet kanamasinin ilk giiniinde alinmalidir. Bundan sonra tablet alimi
siireklidir. Ik 24 giin boyunca aktif beyaz tableti ve son 4 giin boyunca yesil plasebo tableti aliniz.
Daha sonra, giinliik tablet alimina ara vermeden dogrudan yeni pakete baglamalisiniz. Bu nedenle
iki paket arasinda bosluk yoktur

Bu belg'e, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

7/13



ZLYNDA kullanim1 sirasinda bazi kanamalar yasayabilirsiniz veya hi¢ kanama

yasamayabilirsiniz, ancak tabletlerinizi kesintisiz olarak normal sekilde almaya devam etmelisiniz.

Eger ZLYNDA y1 bu sekilde kullanirsaniz, plasebo tablet aldiginiz 4 giin boyunca da hamilelige

kars1 korunursunuz.

Blisterin hazirlanmasi: Takip etmenize yardimei olmak i¢in pakette her birinde haftanin 7 giinii
olmak iizere 7 adet haftalik ¢cikartma bulunur. Tabletleri almaya bagladiginiz giin ile baglayan hafta
cikartmay1 secin (6rnegin, Persembe giinii basladiysaniz, “PRS” ile baslayan haftalik ¢ikartmay1
kullanin) ve bunu blister kartinin {izerine “Giin etiketini buraya yerlestirin” ifadesinin {izerine
yerlestirin; boylelikle ilk giin “BASLANGIC” olarak isaretlenmis tabletin iizerinde olur. Artik her
tabletin tizerinde belirtilen bir giin vardir ve belirli bir hap1 alip almadiginiz1 gorebilirsiniz. Oklar

ve ardigik sayilar, alacaginiz haplarin sirasini gosterir.

ZLYNDA ile ilk kutuya baslama:
e  Bir dnceki ay dogum kontrol hapi kullanmaduysaniz
ZLYNDA’ya adetinizin ilk glinii baslaym. Bunu yaparken, hamilelige karsi hemen

korunursunuz ve kondom gibi ekstra koruyucu dnlemler kullanmaniza gerek yoktur.

e Kombine haptan, vajinal halkadan veya transdermal flasterden gecis yaparken
ZLYNDA almaya 6nceki hapinizin son aktif tabletinden (etkin maddeleri igeren son tablet)
sonraki giin veya vajinal halka ya da transdermal flasterin ¢ikarildig1 giin (yani tablet, halka
veya flastere ara vermeyeceksiniz) baslamalisiniz. Bu talimatlar takip ederseniz, ilave

dogum kontrol 6nlemleri gerekli degildir.

Ayrica ZLYNDA almaya en gec diizenli tabletsiz, halkasiz, flastersiz giinii veya dnceki
dogum kontrol hapinizin plasebo araligini takip eden giin de baslayabilirsiniz. Bu durumda,
ZLYNDA alminm ilk 7 giinii boyunca ilave bir bariyer dogum kontrol yontemi

kullandiginizdan emin olunuz.

e  Baska sadece progestojen hapindan (POP) ge¢is yaparken
Baska bir POP’tan herhangi bir giin ge¢is yapabilir ve ertesi giin ZLYNDA almaya

baslayabilirsiniz. Ilave dogum kontrol &nlemleri gerekli degildir.

e  Sadece progestojen enjeksiyonundan veya implanttan veya progestojen salimli intrauterin
bir sistemden (RIA) gecis yaparken

Bir sonraki enjeksiyonun yapilacagi giin veya implantinizin veya RIA’nizin ¢ikarildig: giin

ZLYNDA’ya baslam%lulg%%’zguye%ygl dogum kontrol a%llggll;nleri gerekli degildir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Dogumdan sonra
Dogumdan sonraki 21 ila 28. giinler arasindaki  herhangi bir gin ZLYNDA’ya
baslayabilirsiniz. 28. giinden sonra ancak adetinizin tekrar goriilmesinden 6nce baslarsaniz,
hamile olmadiginizdan emin olmalisiniz ve tablet aliminin ilk 7 gilinii tamamlanana kadar

kondom gibi bir bariyer yontem kullanmalisiniz.
Emziren kadinlar i¢in bilgi boliim 2°de (Emzirme) bulunabilir.

o Diisiik veya kiirtajdan sonra

Doktorunuzun tavsiyesine uymalisiniz.
Ne zaman baglayacaginizdan emin degilseniz doktorunuza danisin.

Uygulama yolu ve metodu:

ZLYNDA’y1 her giin yeterli miktar su ile bir tablet aliniz. Tabletleri yemeklerle birlikte veya ag
karnina kullanabilirsiniz (bkz. “ZLYNDA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi” boliimii).
Tabletleri her giin yaklagik olarak ayni saatte almalisiniz, bdylece iki tablet arasindaki aralik her
zaman 24 saat olur.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

ZLYNDA, yalnizca ilk adet kanamasindan sonra kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:
ZLYNDA nin yaglilarda kullanim1 yoktur. ZLYNDA, menopozdan sonra etkili degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
ZLYNDA, siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

ZLYNDA, siddetli karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger ZLYNDA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZLYNDA kullandiysaniz:

ZLYNDA dan kullanmaniz LI%erekende_n Kfazla_szm_ kullanmzﬁgsamz bir doktor veya eczaci ile
Bubelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistit.

Belge Dqé@l}ga@jmw;ZWSGaklURG83YnUyMOFyQ3NRS3kOZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tek seferde ¢ok sayida ZLYNDA alimindan kaynaklanan ciddi zararh etkiler bildirilmemistir.
Bulanti, kusma ve hafif vajinal kanama gibi belirtiler ortaya ¢ikabilir.

Ancak, asir1 doz durumunda kan testleri yapilmasi gerektiginden doktorunuzdan tavsiye isteyiniz.

Z1L.YNDA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Tabletleri her giin yaklasik olarak ayni saatte almalisiniz, béylece iki tablet arasindaki aralik her
zaman 24 saat olur. Herhangi bir tableti almakta 24 saatten daha az gecikirseniz, unuttugunuz
tableti hatirlar hatirlamaz aliniz ve bu ayn1 anda iki tablet alinmasi1 anlamina gelse bile bir sonraki
tableti her zamanki saatinde aliniz. Herhangi bir aktif beyaz tableti almakta 24 saatten fazla geg
kalmaniz durumunda, unuttugunuz tableti hatirlar hatirlamaz alimiz ve bu ayni anda iki tablet
alinmas1 anlamina gelse bile bir sonraki tableti her zamanki saatinde aliniz ve sonraki 7 giin
boyunca ek bir bariyer dogum kontrol yontemi (kondom gibi) kullaniniz. Daha sonra takip eden
tabletleri her zamanki saatinde almaya devam ediniz. Art arda ne kadar ¢ok tablet unutursaniz,

hamilelige kars1 koruma etkinliginin azalmasi riski o kadar artar.

Tabletlere basladiginiz ilk haftada tablet almay1 unutursaniz ve tableti unutmadan 6nceki hafta
cinsel birlesme olduysa, hamilelik riskinizin oldugunun farkinda olmalisiniz. Bu durumda

doktorunuza daniginiz.

15. - 24. giinler arasinda (iigiincii veya dordiincii sira) tableti almay1 unutursaniz; bu ayni anda
iki tablet almaniz anlamina gelse bile unuttugunuz tableti hatirlar hatirlamaz aliniz. Beyaz aktif
tabletleri her zamanki saatinde almaya devam edin. Bu blisterdeki yesil plasebo tabletlerini almak
yerine onlar1 atiniz ve bir sonraki blistere baslayin (baslangi¢ giinii farkli olacaktir). Plasebo

araligin atlayarak, hamilelige kars1 koruma devam ettirilir.

Blisterin 4. sirasindaki son 4 yesil tabletler, plasebo tabletlerdir. Bu tabletlerden birini unutursaniz,

bu ZLYNDA nin giivenilirligini etkilemez. Unuttugunuz plasebo tableti atiniz.

Kusma veya siddetli ishal durumunda ne yapilmah?
Kusarsaniz veya siddetli ishaliniz olursa, hapin igerisindeki etken maddenin viicudunuz tarafindan
tam olarak emilmeme riski vardir; bu da tableti unutmakla neredeyse aymi durumdur. Bu

durumlarda, ilave dogum kontrol yontemi gerekli olabilir; tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

ZLYNDA’nin beyaz aktif tabletini aldiktan sonra 3-4 saat igerisinde kusarsaniz veya siddetli

ishaliniz olursa, miimkiin olan en kisa siirede baska bir blisterden baska bir beyaz tablet

almalisiniz. Miimkiinse, bu beyaz tableti normalde hapinizi aldiginiz vakitten sonraki 24 saat

icinde almalisimiz. Ilave dogum kontrol &nlemleri gerekli degildir. Bu miimkiin degilse veya 24

saat gectiyse “ZLYNDAy1 kullanmay1 unutursaniz” boliimiinde verilen tavsiyeye uymalisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ZLYNDA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ZLYNDA almay1 istediginiz zaman birakabilirsiniz. Hapinizi almayi biraktiginiz giinden itibaren
artik hamilelige kars1 korunmazsiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZLYNDA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ZLYNDA’nin kullanimiyla ilgili ciddi istenmeyen etkiler 2. Bolimde “ZLYNDA’y1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” basligi altinda “Meme kanseri” ve “Tromboz”
paragraflarinda agiklanmigtir. Liitfen daha fazla bilgi icin bu bdliimleri okuyunuz ve gerekirse

derhal doktorunuza basvurunuz.

ZLYNDA kullanimi sirasinda diizensiz araliklarla vajinal kanama meydana gelebilir. Bu, ped bile
gerektirmeyebilen hafif bir lekelenme veya ¢ok az miktarda gelen adet kanamasina benzer ve
hijyenik koruma gerektiren lekelenmeden biraz daha siddetli bir kanama olabilir. Herhangi bir
kanamaniz da olmayabilir. Diizensiz kanamalar ZLYNDA’ ’nin dogum kontrolii korunmasinin
azaldiginin bir igareti degildir. Genellikle herhangi bir tedbir almaniz gerekmez; sadece ZLYNDA

almaya devam ediniz. Ancak kanama siddetliyse veya uzun stirmiisse doktorunuza danigmalisiniz.

Kanama ¢ok sik ve diizensiz ise baska bir dogum kontrol yontemi diisiiniilmelidir. Tedavi sirasinda
vajinal kanamaniz olmadiysa ve tabletleri “3. ZLYNDA nasil kullamilir?” bdliimiindeki

talimatlara uygun olarak almadiysaniz bir hamilelik testi yapmaniz gerekebilir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1,000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin 1’inden az, fakat 10,000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10,000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e bas agrisi

bulanti, karin agrisi
e cinsel isteklerde degisiklikler, degismis ruh hali

° akne Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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memede rahatsizlik, agrili adet, kanama ve diizensiz adet donemleri

kilo alimi

Yaygin olmayan:

anemi (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma), yorgunluk, sivi tutulumu (6dem)

bas donmesi,

kusma, ishal, kabizlik

vajinal enfeksiyonlar

kan testlerinde goriilen, asagidaki degerlerin yilikselmesi: potasyum, karaciger enzimleri
(ALT, AST, GGT), bilirubin, kreatin fosfokinaz, trigliseritler

istah degisiklikleri

uterus leiomiyomu (rahimde 1yi huylu tiimor)

depresif ruh hali, depresyon, anksiyete

adet doneminin olmamasi, degismis adet kanamasi, kasik agrisi, yumurtalik kisti, vajinal
akint1 ve kuruluk

sa¢ dokiilmesi, artmis terleme, kasinti, dokiintii, asir1 yag salgilama (yagh cilt), dermatit
(ciltte iltihabi bir reaksiyon)

yliiksek tansiyon, sicak basmasi

asir1 hassasiyet

Seyrek:

kontakt lens intoleransi

kilo kaybi1

asir1 idrar miktari

meme kisti, memeden siit gelmesi , anormal servikal siiriintii (PAP smear) testi, genital

kasint1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

5. ZLYNDA’nin saklanmasi

ZLYNDA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZLYNDA y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ZLYNDA 'yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nispetiye Cad. No:56 Akmerkez B Blok
Kat:6 D:574 Etiler - Besiktas, Istanbul TURKIYE

Uretim Yeri:

Laboratorios Leon Farma S.A.

La Vallina s/n Poligono Industrial Navatejera
24008, Leon ISPANYA

Bu kullanma talimati 17/02/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83YnUyMOFyQ3NRS3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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