KULLANMA TALIMATI

QLAIRISTA® film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin maddeler: Estradiol valerat ve dienogest.

Hormon igeren 26 adet ve hormon igcermeyen 2 adet film kapli tablet, asagidaki sirayla
ambalajda bulunmaktadir;

Her biri 3 mg estradiol valerat iceren 2 adet koyu sar1 renkli tablet,

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

Her biri 2 mg estradiol valerat ve 3 mg dienogest igeren 17 adet agik sar1 renkli tablet,

Her biri 1 mg estradiol valerat i¢ceren 2 adet koyu kirmizi renkli tablet.

2 adet beyaz renkli tablet (hormon i¢cermeyen).

* Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (sigir), misir nigastasi, prejelatinize misir nisastasi, povidon 25,
magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 6000, talk, titanyum dioksit, sar1t demir oksit
pigment ve/veya kirmizi demir oksit pigment.

e e/

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK'ler) ile ilgili bilinmesi gereken onemli

hususlar:

e Uygun sekilde kullanilmalar1 halinde en giivenilir, kalict olumsuz etki birakmayan, etkili
dogum kontrol yontemlerinden biridir

e  Ogzellikle ilk kullanim yilinda veya 4 hafta veya daha uzun siire ara verilmesini takiben
KHK’ya tekrar baslandiginda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihtisi riskini hafif
derecede artirirlar.

e Kan pihtis1 belirtilerine sahip olabileceginizi diisliniiyorsaniz liitfen tetikte olun ve
doktorunuza bagvurunuz (Bkz. Boliim 2 “Kan pihtilar1”).

Bu Kullanma Talimatinda:
1. QLAIRISTA nedir ve ne icin kullanilir?
2. OLAIRISTA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLAIRISTA nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. QLAIRISTA ’nin saklanmas

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoBashldam WSQMBMHUZlAXSSkOSHY%HYS Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. QLAIRISTA nedir ve ne icin kullamlir?

e QLAIRISTA ambalajinda, hormon iceren 26 adet ve hormon i¢cermeyen 2 adet film kapl
tablet bulunur. Toplam 28 tablet bulunan bir blister seridinin yapistirildigi kartondan
yapilmis, seffaf jelatin ile kapli, cilizdan seklinde paket ambalajlar halinde piyasaya
sunulmaktadir.

e Hormon igeren tabletler koyu sar1, kirmizi, acik sar1 ve koyu kirmizi renkte, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir ylizlerinde eskenar bir altigen i¢inde sirasiyla ‘DD’, ‘DJ’,
‘DH’ ya da ‘DN’ baskilar1 yer almaktadir. Hormon i¢cermeyen tabletler beyaz, bikonveks,
yuvarlak tabletlerdir ve bir yiiziinde eskenar bir altigen icinde ‘DT’ baskis1 yer
almaktadir.

e Ostrojen ve progesteron hormonlarin1 igeren ve agiz yoluyla alinan dogum kontrol

haplarina “Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. QLAIRISTA da bu grupta yer alan
bir ilagtir, iki ayr1 etken madde icerir. Bunlardan birisi olan estradiol valerat, dstrojenler
(disi cinsiyet hormonlar1) adi verilen bir biyokimyasal gruba aittir. Insan viicudunda
dogal olarak bulunan bir maddedir. Diger etkin madde olan dienogest de yine cinsiyet
hormonlar1 arasindan progesteron tiirevleri adindaki bir gruba aittir. QLAIRISTA laktoz
monohidrat (si1g1r) igerir.
Bu iki hormonun kombinasyonu (birlikte kullanimi1) ¢ok cesitli etkiler ve etkilesimler
sonucunda gebeligi Onler. Bunlarin en onemlileri, kadinda yumurta hiicresinin agiga
cikmasinin engellenmesi ve rahim agzi salgisinda olusan degisikliklerdir. Sonugta
erkegin sperm (tohum) hiicrelerinin kadindaki yumurta hiicresini déllemesi engellenmis
olur.

QLAIRISTA;

e Kadinlarda gebeligin 6nlenmesi (dogum kontrol) amaciyla,
e Dogum kontrol hap1 kullanmay1 tercih eden kadinlarda, herhangi bir rahim hastaliindan
kaynaklanmayan siddetli adet kanamasinin tedavisi i¢in kullanilir.

2. QLAIRISTA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar

QLAIRISTA kullanmaya baslamadan 6nce, bu bolimdeki kan pihtilari ile ilgili bilgileri
okumaniz gerekir. Kan pihtisi belirtilerini okumaniz 6zellikle nemlidir — Bkz. Boliim 2 “Kan
pthtilart”).

QLAIRISTA’y1 almaya baslamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizin saglik
geemisi hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan basincinizi dlgecektir
ve kisisel durumunuza bagl olarak bazi baska testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda QLAIRISTA’y1 almay1 birakmaniz gereken veya QLAIRISTA’ nin
korumasinin azaldigr durumlar aciklanmaktadir. Bu gibi durumlarda ya cinsel iliskide
bulunmamalisiniz ya da ilave dogum kontrol dnlemleri almalisiniz, 6rn. kondom veya baska
bir bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yOntemi veya viicut 1sis1 dlgme yontemlerini
kullanmayiniz. Bu yontemler giivenilir olmayabilir. Cilinkii QLAIRISTA viicut 1sis1 ve
servikal mukusun aylik degisimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplar1 gibi QLAIRISTA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger

cinsel yolla gecen hastahklara karst koruma saglamaz,
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QLAIRISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Bacaklarmizda (derin ven trombozu (DVT)), akcigerlerinizde (pulmoner emboli (PE)) ya
da viicudunuzun bagka yerinde pitht1 ya da pihti hikayesi (6nceden gegirilmis/olusmus)
varsa,

e Kan pihtilasmasini etkileyen bir bozuklugunuz varsa (6rnegin protein C yetersizligi,
protein S yetersizligi, antitrombin-III-yetersizligi Faktor V Leiden ya da APC (Aktive
Protein C) direnci gibi kalitsal ya da kazanilmis vendz ya da arteriyel tromboz yatkinligy),

e Uzun siireli hareketsizlige neden olan ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa (Bkz. Boliim 2
‘Kan pihtilarr’),

e Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz,

Kalbi besleyen damarlarda oksijen eksikligine bagl kalp kasi kasilmasi sonucu olugan ve
sol kola da yayilabilecek siddetli gogiis agrisina sebep olan ve kalp krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa veya gecici iskemik atak denilen kalici etkisi olmayan
hafif bir inme varsa (veya ge¢miste olduysa),

e  GoOrme bozukluklari, konugma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde giigsiizliik veya
his kaybi gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya ge¢miste olduysa),

e Atardamar ve toplardamar kan pihtilagmasina yonelik ytiksek risk varsa (Bkz. Bolim 2
“Kan pihtilar1” veya ilact kullanip kullanamayacaginiza karar vermesi i¢in doktorunuza
danisiniz.),

e Atardamarlarinizda pihti riskini artirabilecek asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz:

e Damarlar etkilemis seker hastali§iniz varsa,

Cok yiiksek kan basinci,

Cok yiiksek kan yag diizeyi (kolesterol ya da trigliseritler),

Hiperhomosisteinemi (hem atardamarda hem de toplardamarda kan pihtisina

neden olabildigi gdsterilmis tek kalitsal risk faktorii) olarak bilinen durum

e Pankreas iltihabiniz varsa (veya daha dnce olduysa) (pankreatit (belirtileri kusak tarzinda
karin agrisi; ates, sirt agrisi, bulanti, kusmadir)),

e Siddetli karaciger hastalig1 varsa ve karaciger fonksiyon testleriniz heniiz daha normale
donmemis ise,

e lyi ya da kétii huylu karaciger tiimériiniiz varsa (veya gecmiste olduysa),

e Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek olan kanser varsa (6rnegin meme veya
genital organ) (veya ge¢miste olduysa),

e  Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa,

e Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

e QLAIRISTA’nin i¢indeki etkin maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine
karst alerjik (asir1 duyarl) iseniz (bu maddeler kullanma talimatinin basinda
verilmektedir). Bu durum kasinti, dokiintii ya da sislige yol acabilir.

Bu kosullardan herhangi biri ilact ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmay1
birakiniz ve doktorunuza danisiniz. Ilact kullanmay1 biraktiginiz zaman hormonal olmayan
dogum kontrol 6nlemlerini kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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QLAIRISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve doktorunuza danisiniz:

Bacaginizda kan pihtis1 (6r. derin ven trombozu) veya akcigerinizde kan pihtist (6r. pulmoner
emboli) oldugu, kalp krizi veya inme gecirdiginiz anlamima gelebilecek olas1 kan pihtisi
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza danisiniz (Bkz. B6liim 2 'Kan pihtilart').

Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine iliskin agiklama i¢in litfen “Kan pihtisi nasil fark edilir?”
boliimiine bakiniz.

Bu ilac1 kullanirken asagida belirtilen bazi hastaliklarda kotiilesme goriilebilir veya bu
hastaliklar bu ilacin sizin i¢in uygun olmadigi anlamina gelebilir. Yine de QLAIRISTA
kullanabilirsiniz ancak dikkatli olmaniz ve daha sik kontrol yaptirmaniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi birinin ilk kez olusmasi ya da kotiilesmesi durumunda
doktorunuza bildiriniz:

Eger asagida verilen rahatsizliklar veya risk faktorlerinden herhangi birini tagiyorsaniz, KOK
kullanma kararim1 vermeden o&nce doktorunuzla goriisliniiz. Doktorunuz sizin 06zel
durumunuzdaki risk ve yararlar1 tartacak ve size aktaracaktir. Bu durumlarin agirlagsmasi,
alevlenmesi ya da ilk kez ortaya c¢ikmasi durumunda da doktorunuza bagvurmalisiniz.
Doktorunuz durumunuzu degerlendirecek ve ilacin kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Eger;

Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya ge¢cmiste goriildiiyse

Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa

Sarilik hastaliginiz varsa

Seker hastaliginiz varsa

Depresyonunuz varsa

Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlagma, mukozada iilser ve

bolgesel lenf diigiimlerinde biiyiime ile belirgin Crohn hastaliginiz ya da {ilseratif kolit

(kronik iltihabi bagirsak hastalig1) varsa

e Eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus eritematozusunuz varsa,

e Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik i{iremik
sendromunuz varsa

e  Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

e Kanmizdaki yag diizeyi yliksekse (hipertrigliseridemi) veya bu rahatsizlikla ilgili pozitif
aile dykiiniiz varsa. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1) gelistirme riskinde
artisla iliskilendirilmistir.

e Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya bir rahatsizliktan dolayr uzun siiredir
yatiyorsaniz (Bkz. B6liim 2 “Kan Pihtilar1”)

e Yeni dogum yapan kadinlarda kan pihtisi riski artar. Dogumdan ne kadar siire sonra

QLAIRISTA kullanmaya baglayabileceginizi doktorunuza sormalisiniz.

Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (yiizeysel tromboflebit).

Varisli damarlariniz varsa.

Epilepsiniz (sara) varsa (Bkz. Boliim “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™)

Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya c¢ikan veya kétiilesen bir durum varsa veya daha

onceden seks hormonlar1 kullanilmissa (6rn. isitme kaybi, porfiri denilen metabolik bir

hastalik, herpes gestasyomise denileretharitilelike dusimunda olusan bir deri hastaligi veya

Belge DogrulamyitoflttA”HfeP RAYZRUITE L HAaETT BT 38 nham RGeS A AT AR PONS] i Ha SR HifRap!k-titck-ebys




e Hamilelige bagli da ortaya ¢ikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(veya olduysa). Bu durumda dogrudan giinese veya ultraviyole 1s18a maruz kalmayiniz.

e Kalitsal veya edinilmis anjiyoddeminiz varsa (Yiiz, dil ya da bogazda sisme ve/veya
yutma zorlugu veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem belirtileri
yastyorsaniz QLAIRISTA kullanimimi durdurun ve derhal doktorunuza bagvurun.
Iceriginde Ostrojen bulunan ilaglar anjiyoddem belirtilerine sebep olabilir veya
kotiilestirebilir.)

e Kalp ya da bobrek yetmezliginiz varsa

Yukaridaki maddelerden herhangi biri ilact kullanirken ilk defa baginiza gelir, tekrarlar veya
kotiilesirse doktorunuza danisin.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Cocuklarda kullanimi
QLAIRISTA periyot donemi heniiz baglamamis olan kadinlarda kullanima ydnelik degildir.

Kan pihtilan

Dolasim bozukluklart ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas {lizeri ve sigara
icen kadinlarda yiiksektir.

QLAIRISTA gibi KHK kullanan kadinlarda kan pihtisi1 gelistirme riski kullanmayanlara gore
artar. Seyrek olarak, kan pihtis1 damarlar tikayarak ciddi sorunlara neden olabilir.

Kan pihtis1 asagidaki bolgelerde olusabilir:
¢ Toplardamarlarda ('vendz tromboz', 'vendz tromboemboli' veya 'VTE' olarak adlandirilir);
e Atardamarlarda ('arteriyel tromboz', 'arteriyel tromboemboli' veya 'ATE' olarak adlandirilir).

Kan pihtilar1 her zaman tam olarak diizelmez. Nadiren, ciddi ve uzun siireli etkilere neden
olabilir, yagami tehdit edici olabilir veya ¢ok seyrek olarak 6liime neden olabilir.

QLAIRISTA’ya bagh olarak tehlikeli kan pihtis1 olusumuna yonelik genel riskin diisiik
oldugu unutulmamahdir.

Doktorunuz, risk faktorleri kombinasyonu veya tek bir¢ok giiclii risk faktorii nedeniyle
yiiksek pihtt olugsma riskinizin olup olmadigint kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonu
halinde risk, iki riskin ayri ayr1 toplamindan daha yiiksek olabilir. Risk ¢ok yliksekse
doktorunuz ilact regete etmeyecektir. (ayrica Bkz. Bolim 2. QLAIRISTA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ)

Kan pihtisi nasil fark edilir?

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge

Bu belirtilerden herhangi biri sizde var mi?

Olasi sorun nedir?

e Ozellikle asagidaki durumlarla birlikte seyrettiginde, bir
bacakta ya da bacak veya ayaktaki bir damarda sisme:
* bacakta, yalnizca ayaga kalkinca veya yiiriiyiince
hissedilebilecek agri veya hassasiyet
* s0z konusu bacakta artan sicaklik hissi
 bacak derisinde renk degisikligi, Ornegin sararma,
kizarma veya mavilesme

Derin ven trombozu

e aciklanamayan bir sekilde aniden nefessiz kalma veya hizl
nefes alma

e kanla birlikte gelebilecek belirgin bir nedeni olmayan ani
okstirtik

e derin nefes alindiginda artabilecek keskin gogiis agrisi

e siddetli bayilma hissi veya bag donmesi

e hizl1 veya diizensiz kalp atist

¢ midenizde siddetli agr1

Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi baz1 belirtiler, solunum
yollar1 enfeksiyonu gibi (6r. “soguk alginligi”’) daha hafif bir
durumla karigtirilabileceginden, emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Pulmoner emboli

Belirtiler genellikle bir gézde meydana gelir:
e ani gdrme kaybi veya
e gorme kaybina kadar ilerleyebilecek agrisiz bulanik gérme

Retinal ven trombozu (gozde
kan pihtis)

e gOgiiste agri, rahatsizlik, basing, agirlik hissi

e gigiis, kol veya goOgiis kemiginin altinda sikisma veya
dolgunluk hissi

e tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi

e sirt, c¢ene, bogaz, kol ve mideye yayilan {ist govde
rahatsizlig

e terleme, mide bulantisi, kusma veya bas donmesi

e agir1 giigsiizliik, endise veya nefes darligi

e hizli veya diizensiz kalp atis1

Kalp krizi

e Ozellikle viicudun bir tarafinda, yiiz, kol veya bacakta ani
gligsiizlik veya uyusma

e ani zihin bulaniklig1, konusma veya anlama giigliigii

e bir veya her iki gdzde ani gérme giicligl
eani yirime gigligi, bas donmesi,
koordinasyon kaybi

e bilinen nedeni olmayan ani, siddetli veya uzun siireli bas
agrist

e nobetle birlikte veya ndbet olmadan biling kaybi veya
bayilma

Bazen inme belirtileri kisa siirebilir ve neredeyse hemen
tamamen iyilesebilir, ancak bir bagka inme riski altinda
olabileceginizden, yine de acil tibbi yardim almalisiniz.

denge veya

Inme

e bir uzuvda sisme ve hafif mavi renk degisikligi
. . . P By belge gilvenli-elektronik imza ile imzalanmisti
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Toplardamarlardaki Kan Pihtilar
Toplardamarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir?

e KHK kullanimi, damarda kan pihtis1i (vendéz tromboz) olusumu riskinde artigla
iligkilendirilmistir. Bununla birlikte, bu yan etki seyrek goriiliir. Pihtt olusumunun en sik
goriildiigii donem, KHK 'nin ilk kullanildig: yildir.

¢ Bacak veya ayak damarlarinizdan birinde kan pihtis1 olusumu DVT’ye neden olabilir.

¢ Kan pihtisinin bacaginizdan akcigerinize taginmasi pulmoner emboliye yol agabilir.

e Cok seyrek durumlarda, géz gibi baska bir organdaki bir damarda piht1 olusabilir (retinal
ven trombozu)

Toplardamarda kan pihtis1 olusma riskinin en yiiksek oldugu donem hangisidir?
Damarda piht1 olusumu riskinin en yiiksek oldugu donem, ilk kez KHK kullanilan ilk yildir.
Ayrica, 4 hafta veya daha uzun siire ara verdikten sonra KHK kullanimima tekrar
baslandiginda da (ayni veya farkli {iriin) risk artabilir.

[k yildan sonra risk azalsa da, KHK kullanmayan kadinlara gore her zaman biraz yiiksek
kalacaktir.

QLAIRISTA kullanmay1 biraktiginizda, kan pihtisi riski birkag¢ hafta icinde normale doner.

Kan pihtis1 olusma riski nedir?
Risk, dogal VTE riskinize ve kullanmakta oldugunuz KHK ’nin tiirtine baghdir.

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikma riski 6zellikle 35 yas iizeri ve sigara
icen kadinlarda yiiksektir.

QLAIRISTA kullannmi sonucunda bacak veya akcigerde kan pihtist (DVT veya PE)
olusumuna dair genel risk diistiktiir.

e Herhangi bir KHK kullanmayan ve gebe olmayan 10.000 kadindan yaklasik 2'sinde bir yil
icinde kan pihtis1 olusabilir.

e Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat igeren bir KHK kullanan 10.000 kadindan
yaklagik 5-7'sinde bir yi1l i¢inde kan pihtist olusumu goriilebilir.

e QLAIRISTA kullanim ile kan pihtist olusumu riski, levonorgestrel igeren kontraseptifler
dahil diger KHK ’lerin riski ile hemen hemen aynidir.

e Kan pihtist olusumu riski kisisel tibbi dykiiniize gore degisir (Bkz. Bolim "Damarda kan
pihtist olugumu riskini artiran faktorler").

Bir yil icinde kan pihtis1 olusma
riski

KHK kullanmayan ve gebe olmayan kadinlar 10.000 kadindan yaklagsik 2'si
Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat|10.000 kadindan yaklagik 5-7'si
iceren KHK kullanan kadinlar
QLAIRISTA kullanan kadinlar Levonorgestrel i¢ceren
kontraseptifler dahil diger kombine
hormonal kontraseptifler ile hemen

Bu helge _giivenli elektronik imza ile imzala %men aynl
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Toplardamarda kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler
QLAIRISTA kullanimina baglh kan pihtis1 riski diisiik olmakla birlikte baz1 durumlar riski
artirir. Asagidaki durumlarda risk yiiksektir:

e  Obez iseniz (Viicut kitle indeksi 30 kg/m*'nin iizerinde ise)

e Birinci dereceden bir akrabanizda genc yasta (6rn. yaklasik 50 yasin altinda) bacak,
akciger veya bir baska organda kan pihtis1 goriildilyse. Bu durumda, kalitsal kan
pihtilasma bozuklugunuz olabilir.

e Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya yaralanma ya da bir hastaliktan dolay1 uzun
stiredir yatiyorsaniz veya bacaginizda alg1 varsa. Bir ameliyattan birkac¢ hafta 6nce veya
hareketli olmadiginiz zamanlarda QLAIRISTA kullaniminin kesilmesi gerekebilir.
QLAIRISTA’y1 birakmaniz gerekiyorsa, ne zaman tekrar baslayabileceginizi
doktorunuza sorunuz.

o Ilerleyen yas (6zellikle yaklasik 35 yas iizeri).
e Birkag haftadan kisa siire 6nce dogum yaptiysaniz.

Yukaridaki durumlardan ne kadar fazlasi sizin i¢in gegerliyse, kan pihtis1 olusumuna dair
riskiniz de o kadar artar.

Ozellikle yukarida belirtilen diger faktdrlerden birkag tanesi sizde varsa, ucak seyahati (4
saatten uzun) kan pihtisi riskini gegici olarak artirabilir.

Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyse doktorunuza
sOylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz QLAIRISTA nin birakilmasi gerektigine karar verebilir.

QLAIRISTA kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bir degisirse, 6rnegin bir aile ferdi
nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Atardamardaki kan pithtilar

Atardamarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir?
Toplardamarda kan pihtis1 gibi, atardamardaki kan pihtis1 da ciddi sorunlara yol agabilir.
Ornegin kalp krizi veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler
QLAIRISTA kullanimina bagli kalp krizi veya inme riskinin ¢ok diisiik oldugunu ancak
asagidaki faktorlere bagl olarak artabilecegini unutmayiniz:

e Artan yas (yaklasik 35 yas tlizeri)

e Sigara kullanimi. QLAIRISTA gibi bir KHK kullanirken sigaray1 birakmaniz 6nerilir.
Sigaray1 birakamiyorsaniz ve yasiniz 35'in lizerindeyse, doktorunuz farkli bir kontraseptif
tipi kullanmaniz1 tavsiye edebilir.

e Asiri kilo

e  Yiiksek kan basinci

e Birinci dereceden bir akrabanizin gen¢ yasta (Or. yaklasik 50 yasin altinda) kalp krizi
veya inme gegirmesi. Bu durumda, kalp krizi veya inme gegirme riskiniz daha yiiksek
olabilir

e Siz veya birinci dereceden bir akrabanizda kanda yiiksek yag diizeyi (kolesterol veya

trigliseritler) varsa ) o
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e Ogzellikle aurali migren (bas agriniz baslamadan 6nce; bas dénmesi, kulaklarda ¢inlama,
zig zag sekiller gorme ve 1s18a duyarlilik gibi belirtilerin goriildiigli migren tipi) olmak
lizere migreniniz varsa

e Herhangi bir kalp sorunu (kalp kapak hastaligi, atriyal fibrilasyon adi verilen ritim
bozuklugu)

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin i¢in gecerliyse veya iclerinden herhangi biri
Ozellikle siddetliyse kan pihtis1 olusumuna iligkin risk daha da artabilir. QLAIRISTA
kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bir degisirse, 6rnegin sigara icmeye baslarsaniz,
bir aile ferdi nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya c¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Kanser

Meme kanseri, KOK kullanan kadinlarda biraz daha fazla gozlenmektedir ancak bunun
tedavi sonucu gelisip gelismedigi bilinmemektedir. Ornegin, KOK kullanan kadinlarda daha
fazla meme tiimorii saptanmasinin nedeni onlarin doktorlar1 tarafindan daha sik kontrol
ediliyor olmalar1 olabilir. Meme tiimorii riski KOK kesildikten sonra zamanla azalir.
Memenizi diizenli olarak kontrol etmeniz dnemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde
doktorunuzla baglantiya gecmelisiniz.

Dogum kontrol hap1 kullanicilart arasinda seyrek vakalarda iyi huylu karaciger tiimorleri ve
hatta daha da seyrek olarak kotii huylu karaciger tiimorleri bildirilmistir. izole vakalarda bu
tiimdrler hayati tehlike olusturan i¢c kanamaya yol agmistir. Olagandis1 olarak siddetli karin
agriniz olmast durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Bazi ¢alismalar uzun vadeli dogum kontrol hapi kullaniminin rahim agzi kanseri (serviks
kanser) gelisme riskini artirdigini bildirmektedir. Bununla birlikte, bu risk artisinda cinsel
davranislarin ya da Insan Papilloma Viriisii (HPV) gibi diger etkenlerin ne derece rol oynadig
bilinmemektedir.

Yukarida belirtilen tiimdrler yasami tehdit edici olabilir veya 6liimciil sonuglar dogurabilir.

Psikiyatrik bozukluklar

QLAIRISTA da dahil olmak iizere hormonal kontraseptif kullanan kadinlarin bazilarinda
depresyon veya depresif durum bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar
diisiincelerine yol agabilir. Ruh hali degisiklikleri ve depresif belirtiler yasiyorsaniz, miimkiin
olan en kisa siirede daha fazla tibbi tavsiye i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Periyotlar arasinda kanama

QLAIRISTA kullaniminizin ilk aylarinda, beklenmeyen kanamalar yasayabilirsiniz. Kanama
genellikle, ikinci koyu kirmizi tableti aldigimiz giin olan 26. giinde ya da daha sonraki
giinlerde baglar. QLAIRISTA ile yapilan bir klinik ¢alismada hastalarin tuttugu giinliiklerde
verilen bilgilere gore, belirli bir siklusta beklenmeyen bir kanama yasanmasi normaldir
(kullanicilarin %10-18’1). Eger arka arkaya 3 aydan fazla beklenmeyen kanama olusursa ya da
birkag ay sonra baslarsa, doktorunuzun bunun nedenini incelemesi gerekecektir.
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26. giinde ya da takip eden giinlerde kanama olmazsa ne yapilmahdir?

QLAIRISTA ile yapilan bir klinik ¢aligmada hastalarin tuttugu giinliiklerde verilen bilgilere
gore, 26. glinden sonra olagan kanamanizin atlamasi1 normaldir (sikluslarin yaklasik %15’inde
gozlenmistir).

Tiim tabletleri uygun sekilde aldiginiz, kusma veya siddetli ishal yasamadiginiz, ek bir ilag
kullanmadiginiz durumlarda gebe olma olasiliginiz ¢ok diisiiktiir.

Tabletleri hatali bir sekilde alirsaniz veya tabletleri diizgiin bir sekilde almaniza ragmen
beklenen kanama ardarda iki kez gergeklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
danisiniz. Gebe olmadiginizdan emin olana kadar bir sonraki pakete baglamayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

QLAIRISTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gidalarla birlikte alinmasi etkin maddelerin emilimini etkilemediginden, QLAIRISTA ag ya
da tok iken alinabilir. Yeterli miktarda su ile alinabilir.

Greyfurt suyu QLAIRISTA nin kandaki diizeylerini etkileyebilir.
Laboratuvar testleri

Eger kan testi veya diger laboratuvar testlerini yaptirmaniz gerekiyorsa ilaci aldiginizi
doktorunuza veya laboratuvar c¢alisanina sdyleyiniz, ¢linkii oral kontraseptifler bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

QLAIRISTA hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger QLAIRISTA kullanimi sirasinda
gebelik olusursa, ilag alimi kesilmelidir ve doktora bagvurulmalidir. Eger hamile kalmak
istiyorsaniz, QLAIRISTA almay1 herhangi bir zamanda birakabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOK’lar anne siitiiniin miktarin1 azaltabilir ve bilesimini degistirebilirler. Bu nedenle
cocugunuzu emzirme dénemi tam olarak sona ermeden KOK kullanimi genel olarak tavsiye
edilmemektedir. Eger ila¢ kullanirken emzirmek istiyorsaniz, doktorunuza danismalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

QLAIRISTA’nin arag ve makine kullanma becerileri lizerinde bir etkisini arastiran ¢alisma
yapilmamistir. KOK kullananlarda ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerine etki
gbzlenmemistir.
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QLAIRISTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
QLAIRISTA laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi seker
cesitlerine kars1 tahammiilsiizliigiinliz (toleransinizin olmadigi) oldugu sdylenmisse, bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaclar1 veya bitkisel iiriinleri kullandigimizi soyleyin. Ilave
dogum kontrol onlemleri (6rnegin kondom) almaniz gerekip gerekmedigini veya almaniz
gerektigi takdirde ne kadar kullanmaniz gerektigini veya ihtiyaciniz olan bagka bir ilag
kullanimin1 degistirmeniz gerekip gerekmedigini sdyleyecektir.

QLAIRISTA bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda;
-QLAIRISTA nin kandaki diizeylerini etkileyebilir
-Gebeligin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilir
-Beklenmedik kanamaya yol agabilir.

Bu ilaglar asagidakileri igerir:
° Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
o Sara hastaligi (6rn., fenitoin, primidon, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat,
felbamat ve barbitiiratlar),
o Tiiberkiiloz (6rn., rifampisin)
o Mantar enfeksiyonlar1 (6rn., griseofulvin, azol antifungallar, itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol, ketokonazol)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikleri, 6rn., klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinct (kalsiyum kanal blokerleri, o6rn.,
verapamil, diltiazem)
o HIV ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlar1 (proteaz inhibitorleri ve niikleosit olmayan
ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandirilir, 6rn., ritonavir, nevirapine, efavirenz)
o Hepatit C enfeksiyonunuz varsa ve ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ile birlikte
dasabuvir iceren veya icermeyen ilaclart ve ayrica glekaprevir/pibrentasvir iceren
ilaglar1 aliyorsaniz bu durum etinilestradiol igeren kombine hormonal kontraseptif
kullanan kadinlarda karaciger fonksiyon kan testi sonuglarinda artislara (ALT (alanin
aminotransferaz) karaciger enziminde artis) neden olabilir. QLAIRISTA,
etinilestradiol yerine estradiol igerir. HCV i¢in bu kombinasyon tedavisi ile birlikte
QLAIRISTA kullanimi sirasinda karaciger enzimi ALT'da bir artisin meydana gelip
gelmeyecegi bilinmemektedir. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.
. Sar1 kantaron otu (St John’s wort)

QLAIRISTA diger ilaclarin etkisini etkileyebilir; 6rnegin:
e Bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan siklosporin igeren ilaglar
e Sara hastaliginin tedavisinde kullanilan lamotrigin (ndbet sikliginda artisa yol acabilir)

Laboratuvar testleri

Kan testi veya bagka bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerektiginde doktorunuza veya
laboratuvar c¢alisanlarina ilag aldigimmizi belirtin ¢linkii do§um kontrol hapi1 bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetestn heyhangii bixulacimguiandasfmblaniyorsaniz veya son zamanlarda
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3. QLAIRISTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

KOK uygun bicimde alindiginda basarisizlik (gebelikten koruyamama) orani yaklasik yilda
%1°dir. Basarisizlik oran1 haplarin unutulmasi ya da diizgiin kullanilmamasi1 durumunda artar.

Paketin hazirlanmasi:

Zamant takip etmeniz i¢in, haftanin 7 giinii ile isaretlenmis 7 giin etiket seridi bulunmaktadir.
Tableti almaya basladigimiz giinle baslayan giin etiket seridini segin. Ornegin, tabletleri
almaya c¢arsamba giinii baglarsaniz "Crs" ile baslayan etiket seridini kullanin.

QLAIRISTA paketinin "Giin etiket seridini buraya yerlestirin" yazan {ist kism1 boyunca giin
etiket seridini, birinci giin "1" isaretli tablet {izerinde olacak sekilde yapistirin. Simdi her
tablet lizerinde bir giin goriiniir ve belli bir giinde ila¢ alip almadiginizi gorebilirsiniz. 28
tabletin tamami1 alinana kadar paket iizerindeki oklar takip edin.

Genellikle, ¢ekilme kanamasi denilen kanama, siz ikinci koyu kirmizi tableti veya beyaz
tableti alirken baslar ve bir sonraki paketi kullanmaya baglamadan 6nce bitmemis olabilir.
Bazi kadinlar, yeni paketin ilk tabletlerini aldiktan sonra hala kanama yasamaktadir.

Bir sonraki paketi ara vermeden, baska bir deyisle mevcut paketi bitirdikten sonraki giin,
kanama durmasa bile almaya baslaym. Bu, bir sonraki pakete, mevcut pakete basladiginiz
hafta giinii ile ayn1 giinde baslamaniz gerektigi ve c¢ekilme kanamasinin her ay ayni hafta
giiniinde ger¢eklesecegi anlamina gelir.

QLAIRISTA'y1 bu sekilde kullanirsaniz, hormon icermeyen tabletleri aldiginiz 2 giin boyunca
dahi hamilelige kars1 korunursunuz.

Onceki ayda hormonal dogum kontrol yontemi kullanmadiysaniz:
Tabletleri almaya dogal adet kanamanizin birinci giiniinde baslayiniz.

KOK, vajinal halka ya da deri bandindan (flaster) ge¢is yapilmasi:

Onceki KOK’un hormon igeren son tabletinden sonraki giin baslaymiz. Oncesinde vajinal
halka ya da deri band1 kullanmigsaniz, QLAIRISTA’ya dongii paketindeki son halkanin ya da
flasterin ¢ikarildig: giin baslayiniz.

Sadece progesteron yonteminden (minipil, enjeksiyon, implant) ya da progesteron saliveren
rahim i¢i sistemden geg¢is yapilmasi:

Minipilden herhangi bir giin gegis yapabilirsiniz. Implanttan ya da rahim ici sistemden
bunlarin ¢ikarildig1 giin, enjeksiyon yoluyla uygulanan bir {riinden ise bir sonraki
enjeksiyonun yapilacagi glin gecis yapabilirsiniz. Ancak biitiin bu durumlarda, tablet almaya
basladiktan sonraki ilk 9 giin boyunca, ek olarak bir bariyer yontemi (6rn., kondom)
kullanarak korunmaniz gereklidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda ger¢eklesen diisiikten sonra:
Derhal tablet almaya baglayabilirsiniz. Bu durumda ek dogum kontrol 6nlemleri almaniza
gerek yoktur.

Dogumdan sonra veya ikingj 3 avda .gergeklesen diisiikten sonra:
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Bebeklerini emziren kadinlar i¢in “Emzirme” boliimiine bakiniz.

Dogumdan veya ikinci 3 ayda gerceklesen diisiikten sonraki 21-28. giinlerde baglamalisiniz.
Daha sonra baglanmasi durumunda, tablet almaya basladiktan sonraki ilk 9 giin boyunca, ek
olarak bir bariyer metodu (0rn., kondom) kullanmaniz gereklidir. Ancak halen cinsel iligki
gerceklesmis durumdaysa, KOK kullanmaya baslamadan 6nce hamile olmadiginiz bertaraf
edilmelidir, ya da ilk adet kanamaniza kadar beklemelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri kutunun iizerinde belirtilen sirayla, her giin giiniin ayn1 saatinde, yeterli miktarda su
ile almalisiniz. Tabletler siirekli olarak alinacaktir. Birbirini izleyen 28 giin boyunca her giin,
giinde bir tablet alacaksimz. Onceki paketteki son tabletin alindig1 giiniin ertesi giinii, bir
sonraki pakete baslanir. Cekilme kanamasi genellikle kutudaki son tabletler alinirken baslar
ve bir sonraki kutuya baslamadan once bitmemis olabilir. Baz1 kadinlarda kanama, yeni bir
kutunun ilk tabletleri alindiktan sonra baslar.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
18 yas alt1 adolesanlarda (ergenlerde) kullanimina dair veri yoktur.

Yashlarda kullanima:
QLAIRISTA’nin yaghlarda kullanomi yoktur. Menopozdan (adet kesilmesi) sonra
kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

QLAIRISTA bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak ¢alismamistir. Mevcut veriler bu
hasta popiilasyonunda tedavi degisikligi yapilmasina iliskin veri saglamamustir.

Karaciger yetmezligi:

QLAIRISTA siddetli karaciger bozuklugu olan kadinlarda kullanilmamalidir. Ayrica Bkz
Bolim “QLAIRISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve “QLAIRISTA’y1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”

Eger QLAIRISTA nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla QLAIRISTA kullandiysamz:
QOLAIRISTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok sayida QLAIRISTA tablet kullanmanin su ana kadar bildirilen ciddi zararli etkisi
bulunmamaktadir.

Bir defada birden fazla aktif (hormon igeren) tablet aldiysaniz, hasta hissedebilir ya da
kusabilirsiniz. Geng kizlar vajinadan kanama yasayabilirler.

Eger ¢ok fazla QLAIRIST, fablet kullangiysania i da.hir,cocugun aldigmi fark ettiyseniz,
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QLAIRISTA kullanmay1 unutursaniz

Aktif olmayan tabletler: Beyaz tablet almay1 unuttuysaniz (kutunun sonundaki 2 tablet),
daha sonra almaniza gerek yoktur ¢iinkii bu tabletler aktif madde icermezler. Bununla birlikte,
aktif olmayan tabletleri aldiginiz gilin sayisinin artmamasini saglamak ic¢in unutulan beyaz
tablet(ler)i atmaniz onemlidir, ¢iinkii bu hamilelik riskini artiracaktir. Bir sonraki tableti
olagan zamaninda almaya devam ediniz.

Aktif (hormon iceren) tabletler: Bir aktif tablet alinmasi unutulmussa, siklusun (adet
dongiisiiniin) giinline bagli olarak ilave koruma yontemlerinin alinmasi gerekebilir (6rn; bir
bariyer yontemi olan kondom gibi). Tabletleri agagidaki prensiplere gore aliniz. Detaylar i¢in
“Unutulan tablet ¢izelgesi’ne bakiniz.

e Eger tablet aliminin unutulma siiresi 12 saatten kisa ise, korunmada azalma soz
konusu degildir. Hatirlar hatirlamaz tabletinizi yutunuz ve sonraki tabletlerinizi olagan
zamanlarinda almaya devam ediniz.

e Eger tablet aliminin unutulma siiresi 12 saatten uzun ise, korunma giiciinde azalma
olabilir. Adet doneminin tablet alinmas1 unutulan giinlerine bagl olarak (ayrintilar i¢in
asagidaki tabloya bakiniz), asagida verilen prensipler dogrultusunda yedek koruyucu
onlemler almalisiniz (6rn., kondom gibi bir bariyer metodu). Ayrintilar i¢in, ayrica
Bkz. Bo6lim “Unutulan tablet cizelgesi”. Tereddiitlinliz varsa doktorunuza danisiniz.

e Bu pakette birden fazla tablet almay1 unutursaniz, doktorunuza daniginiz.
Ayni giin icerisinde 2’den fazla tablet almayiniz.

Eger yeni bir pakete baslamayi unutmussaniz veya paketin 3 — 9. giinlerindeki tabletleri
almay1 unutmus iseniz, hamile kalmis olabilirsiniz (unutma olayindan 6nceki 7 giin icerisinde
cinsel iliskide bulunmus olmak kosuluyla). Bu durumda doktorunuza danisiniz. Unutulan
tablet sayisi ne kadar fazla ise (Ozellikle 3 — 24. Glinler arasindan) ve unutulan tabletler
hormonsuz tablet donemine ne kadar yakinsa, hamilelik riski o 6l¢iide yliksektir. Detaylar i¢in
“Unutulan tablet ¢izelgesi’ne bakiniz.

Paketin igindeki herhangi bir aktif tableti almay1 unuttuysaniz ve paketin sonunda kanama
yasamadiysaniz, hamile olabilirsiniz. Bir sonraki pakete baslamadan Once doktorunuza
danisiniz.
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Unutulan tablet cizelgesi

Birden fazla renkh
tablet alimm » Mutlaka doktorunuza damsmz
wnutulursa [
Evet
» 1.-0 giinler # Tablet alimm unuiulmadan dnceki 7 giin icenisinde cinsel
arasimda iliska var nm?
Hawir
+ Unutulan tableti aliniz ve kalan tabletleri normal
— zamaninda almaya devam ediniz (bu, bir giin
> 10.-17. gunler > igerisinde 1ka tablet alinmasim gerektirebilir)
Sadece bir tablet arasinda + Sonraki 9 giin icerisinde gebelikten komnmak igin
alim unutulmus 1se hormonal elmayan ilave bir dogum kontrol yénterm
(tabletin alinmas: kullanimz

gereken zamandan
12 saatten fazla geg
kalindi ise)

+ Unutulan tableti almaymz

_ + Derhal yem bir pakete baglaymz
2 .
18.-24 gunler + Sonraki 9 giin icerisinde gebelikten komunmak i¢in

Y

arasinda hormonal elmayan ilave bir dogum kontrol yénterm
kullanmmiz.
- - + Unutulan tableti abniz ve kalan tabletleri normal
y| 2°--20- ghinler zamanimnda almaya devam ediniz (bu bir giin
arasmnda icerisinde iki tablet alinmasim gerektirebilir)

+ FEk bir korunma vontemi kullanmava gerek yoldur

T + Unutulan tableti almaymz ve diger tabletleri normal
»| 27-28. giinler » zamaninda almaya devam ediniz.
arasunda » Ek bir koruma yontemi kullanmaya gerek yoktur.

Kusma ve siddetli ishal durumunda 6neriler

Eger aktif tabletin alimindan sonra 3-4 saat i¢inde kusarsaniz veya siddetli ishaliniz olursa,
ilactaki etkin maddenin viicudunuz tarafindan tam olarak emilmemis olma riski
bulunmaktadir. Bu durum tablet alimiin unutulmas: ile neredeyse aynidir. Kusma veya
ishalden sonra, bir sonraki tableti olabildigince c¢abuk aliniz. Miimkiinse ilact normalde
aldiginiz zamandan sonraki 12 saat i¢inde aliniz. Eger miimkiin degilse veya 12 saat gegtiyse,
“QLAIRISTA kullanmay1 unutursaniz” boliimiinde verilen tavsiyeleri takip etmelisiniz. Eger
olagan tablet alim programini degistirmek istemiyorsaniz, gerekli olan ekstra tableti, bagka bir
paketten alarak yutunuz.

QLAIRISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
QLAIRISTA kullanmay1 istediginiz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiyorsaniz,
diger giivenilir dogum kontrol yontemleri i¢in doktorunuza daniginiz. Eger hamile kalmak
istiyorsaniz, QLAIRISTA kullanmay1 birakiniz ve hamile kalmadan 6nce adet kanamanizi
bekleyiniz. Boylece beklenen dogum tarihinizi hesaplayabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRak1UZ1AxS3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, QLAIRISTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ozellikle siddetli ve siirekli olan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
saghgimizda QLAIRISTA kullanimindan kaynakli olabilecegini diislindiigiiniiz bir degisiklik
olursa, liitfen bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtisi (vendz tromboemboli (VTE)) veya atardamarlarinizda
kan pihtis1 (arteriyal tromboemboli (ATE)) riski kombine hormonal kontraseptif alan tiim
kadinlar i¢in mevcuttur. Kombine hormonal kontraseptiflerin alinmasindan kaynakli farkl
riskler hakkinda daha ayrintili bilgi i¢in “2. QLAIRISTA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler" boliimiine bakiniz.

Ciddi yan etkiler

Ilag¢ kullanmmyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler i¢in ayrica ‘Kan pihtilar1® ve
‘Kanser’ boliimiine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyunuz ve gerekirse derhal doktorunuza
bagvurunuz.

Asagidakilerden biri olursa, QLAIRISTA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, nefes almada giicliik, agiz, yiiz, dudaklar veya
dilde sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Basagrisi

e Karin agrisi, bulanti

e Akne

e Amenore (adet gérmeme), memelerde rahatsizlik, dismenore (agrili adet gorme),

diizensiz kanama (metroraji)
e Kilo artist

Yaygin olmayan

e  Mantar enfeksiyonu, vulva (kadin dis genital organlar1) ve vajinada (rahim ile dis genital
organlar arasi baglantiy1 saglayan genital bolge) mantar enfeksiyonlari, vajina
enfeksiyonu

° Istah art1$1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRak1UZ1AxS3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




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

e Bag donmesi, migren

e  Sicak basmasi, yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

e shal, kusma

e Karaciger enzimlerinde artig

e  Sag dokiilmesi (alopesi), asir1 terleme (hiperhidroz), kasinti1 (pruritus), dokiinti

e Kas kramplar1

e Memelerde biiyiime, memede yumru, rahim boynunda anormal hiicre gelisimi (servikal
displazi), beklenmedik adet kanamasi (disfonskiyonel rahim kanamasi), cinsel iligki
sirasinda kanama, fibrokistik meme hastaligi, asir1 adet kanamasi (menoraji), adet
diizensizlikleri (menstriiel bozukluk), yumurtalik kisti (over kisti), karin ve kasik agrisi
(pelvik agris1), adet oncesi sendrom (premenstriiel sendrom (belirtileri adet kanamasi
oncesi gozlemlenen fiziksel ve ruhsal sikintilardir)), rahimde biiyiime (rahim
leyomiyomu,), rahim kasilmasi, rahim/vajina kanamasi (lekelenme dahil), vajinada
akinti, vajinal kuruluk

e  Yorgunluk, hassasiyet, viicutta baz1 kisimlarda siskinlik (6dem)

e Kilo kaybi, kan basinci degisimleri

Seyrek

Kandidiyazis (mantar enfeksiyonu), uguk (oral herpes), pelvik enflamatuar hastalik
(yumurtalik, rahim ve rahim boynu iltihab1), varsayilan okiiler histoplazmozis sendromu
(mantar enfeksiyonuna benzeyen bir géz damar hastaligi), tinea versikolor (bir cesit
mantar hastalig1), idrar yolu enfeksiyonu, bakteriyel vajinit (bakteriyel vajina iltihabi)
Stv1 tutulumu, belirli kan yaglarinda (trigliseritler) artis (hipertrigliseridemi)
Saldirganlik, kaygi (anksiyete), mutsuzluk hisleri, cinsel istekte artis (libido artisi),
sinirlilik, kabus gorme, huzursuzluk, uyku problemleri, stres
Dikkat bozuklugu, uyusma (parestezi), vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas
donmesi)
Kontak lenslere kars1 hassasiyet, goz kurulugu, goz siskinligi
Kalp krizi (miyokard infarktiisii), ¢arpinti
Varisli damarda kanama, bir toplardamarda kan pihtist (vendz tromboemboli), tansiyon
disiikliigii (hipotansiyon), yiizeysel toplardamarlarda iltihap (yiizeysel flebit), agrili
toplardamar
bir toplardamarda veya atardamarda zararl kan pihtilari, 6rnegin:

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

o karaciger, mide/bagirsak, bobrek veya gdzde kan pihtilari.
Kan pihtis1 olugma olasilig, riski artiran bagka durumlara sahipseniz daha yiiksek 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), mide eksimesi (gastrodzofageal reflii
hastalig1)
Karaciger nodiilleri (beze, fokal nodiiler hiperplazi), safra kesesinde kronik iltihap

O O O O
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e Alerjik deri reaksiyonlari, yiizde sari-kahverengi lekelenmeler ve diger pigmentasyon
bozukluklar1 (kloazma), erkek tipi kil biiylimesi, asir1 killanma (hirsutizm), dermatit ve
norodermatit gibi deri hastaliklari, kepekli ve yagli deri (sebore) ve diger deri
bozukluklar

e  Sirt agrisi, gene agrist, agirlik hissi
e Idrar yolu agrisi
e Anormal ¢ekilme kanamasi, iyi huylu meme nodiilleri (beze), erken evrede meme
kanseri, memede kist, memede akinti, rahim agzinda polip (servikal polip), rahim agzinda
kizarma (serviks eritemi), cinsel iliski sonrasinda kanama (koital kanama), kendiliginden
memeden siit akis1 (galaktore), genital akinti, daha hafif adet kanamalar1 (hipomenore),
adet kanamasinda gecikme, yumurtalik kistinde yirtilma (belirtileri kasik agrisi, ates,
vajinal kanama, ishaldir) (ruptiire over kisti), vajinada koku, vulva ve vajinada yanma
hissi, vulvovajinal rahatsizlik

Lenf bezi biiylimesi (lenfadenopati)

Astim, nefes almada giigliik (dispne), burun kanamasi (epistaksis)

Gogiis agrisy, yorgunluk ve genel olarak iyi hissetmeme, ates

Rahim agzinda anormal smear bulgusu

Diizensiz kanama (agir diizensiz kanama) ve kanama olmamasi olasi yan etkileri ile ilgili daha
fazla bilgi (QLAIRISTA ile yapilan bir ¢aligmada kadinlarin tuttugu giinliiklerden alinan)
“QLAIRISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimlerinde
verilmistir.

Secili yan etkilerin aciklamasi

Cok diisiik sikliktaki yan etkiler ya da KOK grubuna bagli oldugu diisiiniilen gecikmeli
baslayan belirtiler asagida verilmistir (Ayrica Bkz. Bolim “QLAIRISTA’y1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “QLAIRISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”.

Kanserler

e Meme kanseri tan1 siklig1 dogum kontrol hapi kullananlarda ¢ok hafif diizeyde artmuistir.
Meme kanseri 40 yasin altindaki kadinlarda nadir goriildiigiinden, bu artis genel meme
kanseri riskiyle iligkili olarak kiicliktiir. KOK kullanimiyla neden sonug iligkisi
bilinmemektedir.

e Karaciger kanseri (iyi veya kotii huylu)

Diger kosullar

e Eritema nodozum (bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii
hastalik), eritema miiltiforme (agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde
goriilen dokiintiili hastalik)

e  Meme akintisi

e Hipertrigliseridemili kadinlar (KOK’lar1 kullanirken pankreatit (pankreas iltihab1) riski
artisina neden olan kan yaglar artist)

e  Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

o KOK kullanimi ile iliskisi kesin olmayan asagidaki durumlarin gelismesi veya
kotiilesmesi: Crohn hastaligi (kronik iltihabi bagirsak hastaligi ), tlseratif kolit (kalin
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goriilen porfiri; eklem agrilart ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus
eritematozus, herpes gestasyonis (hamilelik sirasinda meydana gelen bir deri kosulu);
beyinle ilgili bir hastalik olan Sydenham koresi, bobrek yetmezligine neden olan bir
pihtilasma bozuklugu olan hemolitik iiremik sendrom, kolestatik sarilik

e Herediter anjiyoddemli (kalitsal olarak alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) kadinlarda
disaridan  verilen  Ostrojen,  anjiyoodem  belirtilerini  uyarabilmekte  veya
siddetlendirebilmektedir.

e Akut veya kronik karaciger fonksiyonu bozukluklari, karaciger fonksiyon belirtileri
normale donene kadar KOK kullaniminin kesilmesini gerektirebilir.

e Glikoz toleransinda (sekerin etkisine dayaniklilik) veya periferik insiilin direnci (viicutta
dolasan insiilin hormonuna kars1 gosterilen direnc) iizerinde etkide degisiklik

e Yiizde ve diger bolgelerde koyu kahverengi lekelerin varligi (kloazma)

e  Asiri duyarhilik (iirtiker ve dokiintii belirtilerini igeren)

Etkilesimler

Oral kontraseptiflerin diger ilaglarla (6rn. sar1 kantaron otu veya epilepsi, tiiberkiiloz, HIV
enfeksiyonu ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar) olan etkilesiminden beklenmeyen
kanama ve/veya kontraseptif basarisizlik olusabilir. Bolim 4.5 Diger tibbi {iriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri boliimiine bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. QLAIRISTA’min saklanmasi

QLAIRISTA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
QLAIRISTA’y1 kuru bir yerde, 30°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra QLAIRISTA yi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz QLAIRISTA y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanhgmea belirlsnendonlamasisieming, veriniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRQ3NRak1UZ1AxS3k0SHY3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

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

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmustir.
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