KULLANMA TALIMATI

YAZZ® 24+4 film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 3 mg drospirenon ve 0.02 mg etinilestradiol igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, magnezyum stearat, hipromelloz,
talk, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit.
Etkin madde igermeyen beyaz renkli tabletlerde; laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz,
magnezyum stearat, hipromelloz, talk, titanyum dioksit.

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

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK'ler) ile ilgili bilinmesi gereken 6nemli hususlar:

J Uygun sekilde kullanilmalar1 halinde en giivenilir geri doniisiimlii dogum kontrol
yontemlerinden biridir

. Ozellikle ilk kullanim yilinda veya 4 hafta veya daha uzun siire ara verilmesini takiben
KHK’ya tekrar baslandiginda toplardamarlarda ve atardamarlarda kan pihtist riskini kismen
artirirlar.

o Kan pihtis1 belirtilerine sahip olabileceginizi diisiiniiyorsaniz liitfen tetikte olun ve
doktorunuza basvurunuz (bkz. boliim 2 “Kan pihtilar1”).

Bu Kullanma Talimatinda:

1. YAZZ 24+4 nedir ve ne igin kullanilir?

2. YAZZ 24+4 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. YAZZ 24+4 nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. YAZZ 24+4’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. YAZZ 24+4 nedir ve ne i¢in kullanilir?
o YAZZ 24+4 Film Kapli Tablet ambalajinda, etkin madde igeren 24 adet ve etkin madde

icermeyen 4 adet film kapl tablet bulunur. Acik pembe renkli her bir tablet, 3 mg
drospirenon ve 0.02 mg etinilestradiol etkin maddelerini icerir. Bu tabletler; yuvarlak, iki
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yiizii dig biikey (bikonveks), bir yiiziinde diizgiin altigen igine “DS” baskil1 a¢ik pembe renkli
seklindedir. Etkin madde i¢ermeyen tabletler ise yuvarlak, bikonveks iki yiizii dis biikey
(bikonveks), bir yiiziinde diizgiin altigen igine “DP” baskili beyaz renkli seklindedir.

e Ostrojen ve progesteron hormonlarmi igeren ve agiz yoluyla alman dogum kontrol haplarina
“Kombine Oral Kontraseptif (KOK)” denir. YAZZ 24+4’de bu grupta yer alan bir ilagtir.

e YAZZ 24+4’in i¢indeki etkin maddeler olan etinilestradiol ve drospirenon, hipofiz bezinden
(beynin alt kisminda yer alan ve dnemli hormonlar salgiyan bir bez) salgilanan ve folikiiliin
(yumurta hiicresini i¢eren ufak kesecik)yumurtlama asamasina kadar olgunlagmasi igin
gerekli olan folikiil uyarict hormonun (FSH) ve luteinlestirici hormonun (LH, adet
dongiisiinde yer alan bir hormon) salgilanmasini baskilarlar ve bdylece yumurtlama
engellenir.

Drospirenon servikal mukusu koyulastirir, bu sayede spermin ovuma ulagmasi engellenir. Fallop

tiiplerinin (rahim st kdselerinden yumurtaliklara kadar uzanan tiip seklindeki yapilar) hareketleri

ve salgilar1 da etkilenebilir. Ayrica, drospirenon rahim i¢ zarmi da incelterek dollenmis bir
yumurtanin yerlesmesini engeller.

o YAZZ 24+4,
e Gebeligin 6nlenmesi i¢in,
¢ Viicutta su tutulmasina bagli olusan belirtilerde iyilesme saglanmasi amacuiyla,
e Dogum kontrol hap1 kullanmak isteyen ve aknesi olan kadinlarin tedavisi,
e Adet Oncesi yaganan rahatsizliklarin tedavisi i¢in kullanilir.

2. YAZZ 24+4’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Genel notlar

YAZZ 24+4 kullanmaya baslamadan Once, bu bdliimdeki kan pihtilar1 ile ilgili bilgileri
okumaniz gerekir. Kan pihtis1 belirtilerini okumaniz 6zellikle énemlidir — bkz. B6lim 2 “Kan
pihtilar”).

YAZZ 24+4’1 almaya baglamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalarinizin saglik ge¢misi
hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda kan basincinizi 6lgecektir ve kisisel
durumunuza bagli olarak dahil bazi bagka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda YAZZ 24+4’i almay1 birakmaniz gereken veya YAZZ 24+4’{in
korumasinin azaldigi durumlar agiklanmaktadir. Bu gibi durumlarda ya cinsel iligkide
bulunmamalisiniz ya da ilave dogum kontrol dénlemleri almalisiniz, 6rn. kondom veya baska bir
bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim yOntemi veya viicut 1sis1 Odlgme yontemlerini
kullanmayimiz. Bu yontemler giivenilir olmayabilir. Ciinkii YAZZ 24+4 viicut 1s1s1 ve servikal
mukusun aylik degisimlerini etkiler.

Diger dogum kontrol haplar: gibi YAZZ 24+4 de, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger cinsel
yolla gecen hastaliklara karsi koruma saglamaz.
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YAZZ24+4’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise YAZZ 24+4’i kullanmaymiz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, YAZZ 24+4’1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisin. Doktorunuz
farkli bir hap tipi veya tiimiiyle farkli bir dogum kontrol yontemi (hormonal olmayan)
kullanmaniz1 tavsiye edebilir.

Eger;
o Bacaklarimizda (derin ven trombozu (DVT)), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm (PE)),

ya da viicudunuzun bagka yerinde pihti ya da pihti hikayesi (6nceden gegirilmis/olusmus)
varsa,

J Kan pihtilasmasini etkileyen bir bozuklugunuz varsa (Ornegin protein C yetersizligi,
protein S yetersizligi, antitrombin-Ill-yetersizligi Faktor V Leiden ya da APC direnci gibi
kalitsal ya da kazanilmis vendz ya da arteriyel tromboz yatkinligi),

J Uzun siireli hareketsizlige neden olan ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa (bkz. boliim ‘Kan
pihtilarr’),

J Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz,

J Kalbi besleyen damarlarda oksijen eksikligine bagli kalp kasi kasilmasi sonucu olusan ve
sol kola da yayilabilecek siddetli gogiis agrisina sebep olan ve kalp Krizinin ilk belirtisi
olabilecek anjina pektoris varsa gegici iskemik atak denilen kalici etkisi olmayan hafif bir
inme varsa (veya ge¢cmiste olduysa)

Atardamarlarinizda piht1 riskini artirabilecek asagidaki hastaliklardan birine sahipseniz:
e Damarlan etkilemis seker hastaliginiz varsa,
Cok yiiksek kan basinci,
Cok yiiksek kan yag diizeyi (kolesterol ya da trigliseritler),
Hiperhomosisteinemi (hem arteriyel hem de VTE’ye neden olabildigi gosterilmis
tek kalitsal risk faktorii) olarak bilinen durum
. Gorme bozukluklari, konusma bozuklugu, viicudun herhangi bir yerinde gii¢siizliik veya
his kaybi gibi belirtilerin eslik ettigi migreniniz varsa (veya gegmiste olduysa)

o Mevcut veya gecirilmis karaciger hastaliginiz (belirtileri cildde sarilik ya da viicutta kasinti
olabilir) varsa ve karacigeriniz halen normal olarak ¢aligmiyorsa

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

. Agir bobrek yetersizligi veya akut bobrek yetmezliginiz varsa (veya gegmiste olduysa)
J Iyi ya da kétii huylu karaciger tiimériiniiz varsa (veya gecmiste olduysa)

o Tan1 konulmamig vajinal kanamaniz varsa

. Gebe iseniz veya gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

. Pankreatit (kaninizdaki yiiksek orandaki yag ile iliskilendirilen pankreas iltihab1) ya da agir
hipertrigliseridemi (kanda trigliseritlerin yaglarin artmasi) ile iligkili hikayeniz varsa,

. YAZZ 24+4’1in igerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
Alerjik reaksiyonun bazi belirtileri sunlar olabilir:
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e nefes darlig1

e hinltili soluma veya soluma zorlugu

e yiiz, dudak, dil ve/veya bogazda veya viicudun diger boliimlerinde sislik
e deride dokiintii, kizariklik, kasint1 veya kurdesen

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandiginizda basiniza gelirse derhal kullanmay1 birakiniz
ve doktorunuza danisiniz. Ilaci kullanmay1 biraktiginiz zaman hormonal olmayan dogum kontrol
onlemlerini kullaniniz.

YAZZ 24+4’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda acil tibbi yardim aliniz ve doktorunuza daniginiz:

Bacaginizda kan pihtisi (6r. derin ven trombozu) veya akcigerinizde kan pihtist (6r. pulmoner
embolizm) oldugu, kalp krizi veya inme gecirdiginiz anlamina gelebilecek olast kan pihtis
belirtilerini fark ederseniz doktorunuza danisiniz (bkz. 'Kan pihtilart').

Bu ciddi yan etkilerin belirtilerine iliskin agiklama igin litfen “Kan pihtist nasil fark edilir?”
boliimiine bakiniz.

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

Eger;

Sigara kullaniyorsaniz

Seker hastaliginiz varsa

Fazla kiloluysaniz

Yiiksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiiksekse) varsa

Kalp kapak hastaliginiz veya belirli bir kalp ritm bozuklugunuz varsa

Yakin akrabalarimizda geng yasta pithti olusumu (bacakta derin ven trombozu, akcigerde
pulmoner embolizm veya baska bir yerde), kalp krizi veya inme meydana geldiyse
Migreniniz varsa

e Epilepsiniz (sara) varsa

e Kandaki potasyumu iist sinirda bulunan (6rn. bobreklerinizle ilgili bir problem nedeniyle)
ve ilave olarak kandaki potasyumu artirabilecek ilaglar (Ornegin diliretikler)
kullaniyorsaniz

Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya ge¢miste goriildiiyse

Karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa

Bobrek hastaliginiz varsa

Bagirsakta iilsere neden olan veya bagirsak duvarinda kalinlasma, mukozada iilser ve
bolgesel lenf diiglimlerinde biiylime 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,
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e Bobrek yetmezligine neden olan bir pihtilasma bozuklugu olan hemolitik {iremik
sendromunuz varsa,

e Bir tiir kansizlik olan orak hiicreli aneminiz varsa

e Kanmizdaki yag diizeyi yiiksekse (hipertrigliseridemi) veya bu rahatsizlikla ilgili pozitif
aile oykiiniiz varsa. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1) gelistirme riskinde
artigla iliskilendirilmistir.

e Bir ameliyat ge¢irmeniz gerekiyorsa veya bir rahatsizliktan dolayr uzun siiredir
yatiyorsaniz (bkz. 'Kan Pihtilart'),

e Yeni dogum yapan kadinlarda kan pihtist riski artar. Dogumdan ne kadar siire sonra
YAZZ 24+4 kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza sormalisiniz.

¢ (Cildinizin altindaki damarlarda iltihap varsa (ylizeysel tromboflebit),
e Varisli damarlariniz varsa,

e Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya ¢ikan veya kotiilesen bir durum varsa veya seks
hormonlar1 daha 6nceden kullanilmigsa (6rn. isitme kaybi, porfiri denilen metabolik bir
hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hastalifi veya Sydenham koresi denilen
ndrolojik hastalik)

e Hamilelige bagh da ortaya cikabilen yiizde sari-kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa
(Bu durumda dogrudan gilinese veya ultraviyole 1s18a maruz kalmayiniz)

e Herediter anjiyoddeminiz varsa (Ylz, dil ya da bogazda sisme ve/veya yutma zorlugu
veya soluma zorlugu ile birlikte kurdesen gibi anjiyoddem semptomlar1 yasiyorsaniz
derhal doktorunuza basvurun. Iceriginde &strojen bulunan ilaglar anjiyoddem
semptomlarina sebep olabilir veya kotiilestirebilir.)

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

Kan pihtilan

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

YAZZ 24+4 gibi KHK kullanan kadinlarda kan pihtis1 gelistirme riski kullanmayanlara gore
artar. Nadir durumlarda, kan pihtis1 damarlar tikayarak ciddi sorunlara neden olabilir.

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

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

YAZZ 24+4’e bagh olarak tehlikeli kan pihtisi olusumuna yoénelik genel riskin diisiik
oldugu unutulmamahdir.
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Doktorunuz, risk faktorleri kombinasyonu veya tek birgok giiclii risk faktorii nedeniyle yiiksek
piht1 olusma riskiniz olup olmadigini1 kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonu halinde risk,
iki riskin ayr1 ayr1 toplamindan daha yiiksek olabilir. Risk ¢ok yiiksekse doktorunuz ilaci regete
etmeyecektir. (ayrica bkz. Bolim 2. YAZZ 24+4°1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ)

Kan pihtis1 nasil fark edilir?

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

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

e Ozellikle asagidaki durumlarla birlikte seyrettiginde, bir|Derin ven trombozu
bacakta ya da bacak veya ayaktaki bir damarda gisme:
 bacakta, yalnizca ayaga kalkinca veya yiiriiylince
hissedilebilecek agr1 veya hassasiyet
* sz konusu bacakta artan sicaklik hissi
* bacak derisinde renk degisikligi, 6rnegin sararma,
kizarma veya mavilesme
e aciklanamayan bir sekilde aniden nefessiz kalma veya|Pulmoner embolizm
hizli nefes alma
e kanla birlikte gelebilecek belirgin bir nedeni olmayan ani
Okstiriik
e derin nefes alindiginda artabilecek keskin gogiis agrisi
e siddetli bayilma hissi veya bas donmesi
e hizl1 veya diizensiz kalp atis1
e midenizde siddetli agr
Oksiiriik veya nefessiz kalma gibi bazi belirtiler, solunum
yollar1 enfeksiyonu gibi (6r. 'soguk alginlig1') daha hafif bir
durumla karistirilabileceginden, emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Semptomlar genellikle bir gozde meydana gelir: Retinal ven  trombozu
e ani gorme kaybi1 veya (gozde kan pihtisi)

e gorme kaybina kadar ilerleyebilecek agrisiz bulanik

gorme

e gOgiiste agr1, rahatsizlik, basing, agirlik hissi Kalp krizi

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

e tokluk, hazimsizlik veya tikanma hissi

e sirt, cene, bogaz, kol ve mideye yayilan {ist govde
rahatsizlig1

e terleme, mide bulantisi, kusma veya bas donmesi

e asir1 glicslizliik, endise veya nefes darligi

e hizl1 veya diizensiz kalp atis1
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde var m? Olasi sorun nedir?

e 6zellikle viicudun bir tarafinda, yiiz, kol veya bacakta ani|Inme
giigsiizliik veya uyusma

e ani zihin bulaniklig1, konugsma veya anlama gii¢liigii

e bir veya her iki gdzde ani gorme giicligi

eani yirime giicliigli, bas donmesi, denge veya

koordinasyon kaybi

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

e nobetle birlikte veya nobet olmadan biling kaybi veya
bayilma

Bazen inme belirtileri kisa siirebilir ve neredeyse hemen
tamamen 1iyilesebilir, ancak bir bagka inme riski altinda
olabileceginizden, yine de acil tibbi yardim almalisiniz.

e bir uzuvda sigsme ve hafif mavi renk degisikligi Diger kan damarlarm
e midenizde siddetli agr1 (akut abdomen) tikayan kan pihtilari

Damardaki Kan Pihtilar:
Damarda kan pihtisi olustugunda ne olabilir?

e KHK kullanimi, damarda kan pihtist (VTE) olusumu riskinde artigla iliskilendirilmistir.
Bununla birlikte, bu yan etki nadir goriiliir. Ptht1 olusumunun en sik goriildigii donem, KHK nin
ilk kullanildig yildir.

e Bacak veya ayak damarlarinizdan birinde kan pihtisi olusumu DVT’ye neden olabilir.

¢ Kan pihtisinin bacaginizdan akcigerinize tasinmasi pulmoner embolizme yol agabilir.

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

Damarda kan pihtisi olusma riskinin en yiiksek oldugu donem hangisidir?

Damarda pihti olusumu riskinin en yiiksek oldugu donem, ilk kez KHK kullanilan ilk yildir.
Ayrica, 4 hafta veya daha uzun siire ara verdikten sonra KHK kullanimina tekrar baslandiginda
da (ayn1 veya farkli iirlin) risk artabilir.

Ik yildan sonra risk azalsa da, KHK kullanmayan kadinlara gére her zaman biraz yiiksek
kalacaktir.

YAZZ 24+4 kullanmay1 biraktiginizda, kan pihtisi riski birkag hafta iginde normale doner.

Kan pihtisi olusma riski nedir?
Risk, dogal VTE riskinize ve kullanmakta oldugunuz KHK ’nin tiiriine baglidir.

YAZZ 24+4 kullanim1 sonucunda bacak veya akcigerde kan pihtis1 (DVT veya PE) olusumuna
dair genel risk duistktiir.

e Herhangi bir KHK kullanmayan ve gebe olmayan 10.000 kadindan yaklasik 2'sinde bir yil
icinde kan pihtis1 olusabilir.
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e YAZZ 24+4 gibi levonorgestrel, igeren bir KHK kullanan 10.000 kadindan yaklasik 5-7'sinde
bir y1l i¢cinde kan pihtisi olusumu goriilebilir.

e YAZZ 24+4 gibi drospirenon igeren bir KHK kullanan 10.000 kadindan yaklasik 9-12'si bir yil
icinde kan pihtis1 gelistirebilir.

e Kan pihtis1 olusumu riski kisisel tibbi dykiiniize gore degisir (bkz. Bolim "Damarda kan pihtisi
olusumu riskini artiran faktorler").

Bir yil icinde kan pihtis1
olusma riski

KHK kullanmayan ve gebe olmayan kadinlar 10.000 kadindan yaklasik 2'si
Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat|10.000 kadindan yaklasik 5-7'si
igceren KHK kullanan kadinlar
YAZZ 24+4 kullanan kadinlar 10.000 kadindan yaklasik 9-
12'si

Damarda kan pihtisi olusumu riskini artiran faktorler

YAZZ 24+4 kullanimina bagli kan pihtis1 riski diisiik olmakla birlikte baz1 durumlar riski artirir.

Asagidaki durumlarda risk yiiksektir:

e Obez iseniz (Viicut kitle indeksi 30 kg/rnz'nin iizerinde ise).

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

e Bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya yaralanma ya da bir hastaliktan dolayr uzun
stiredir yatiyorsaniz veya bacaginizda alg1 varsa. Bir ameliyattan birkac¢ hafta 6nce veya
hareketli olmadiginiz zamanlarda YAZZ 24+4 kullaniminin kesilmesi gerekebilir. YAZZ
24+4’1 birakmaniz gerekiyorsa, ne zaman tekrar baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

e 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, ugak seyahati (4 saatten
uzun) kan pihtisi riskini gegici olarak artirabilir.

Emin olmasaniz bile, bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza séylemeniz
onemlidir. Doktorunuz YAZZ 24+4’iin birakilmas1 gerektigine karar verebilir.

YAZZ 24+4 kullanirken yukaridaki durumlardan herhangi bir degisirse, 6rnegin bir aile ferdi
nedeni bilinmeyen bir tromboz yasarsa veya ¢ok fazla kilo alirsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Atardamardaki kan pihtilan

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

Atardamarda kan pihtis1 olusumu riskini artiran faktorler
YAZZ 24+4 kullanimina baglh kalp krizi veya inme riskinin ¢ok diisiik oldugunu ancak asagidaki
faktorlere bagli olarak artabilecegini unutmayiniz:

e Artan yas (yaklasik 35 yas tizeri)

e Sigara kullamm. YAZZ 24+4 gibi bir KHK kullanirken sigaray1 birakmaniz Onerilir.
Sigaray1 birakamiyorsaniz ve yasiniz 35'in lizerindeyse, doktorunuz farkli bir kontraseptif
tipi kullanmanizi tavsiye edebilir.

e Asir kilo

e Yiiksek kan basinci

e Birinci dereceden bir akrabanizin geng yasta (6r. yaklasik 50 yasin altinda) kalp krizi veya
inme gecirmesi. 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

e  Ozellikle aurali migren (bas agrimz baslamadan 6nce; bas donmesi, kulaklarda ¢inlama, zig
zag sekiller gorme ve 1518a duyarlilik gibi belirtilerin goriildiigi migren tipi) olmak iizere
migreniniz varsa

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

e Diyabetiniz varsa.

Yukaridaki durumlardan birden fazlasi sizin igin gecerliyse veya iglerinden herhangi biri

ozellikle siddetliyse kan pihtist olusumuna iliskin risk daha da artabilir. YAZZ 24+4 kullanirken

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

Kanser

Meme kanseri, kombine dogum kontrol hapi kullanan kadinlarda biraz daha fazla gdzlenmektedir
ancak bunun tedavi sonucu gelisip gelismedigi bilinmemektedir. Ornegin, kombine dogum
kontrol hapi kullanan kadinlarda daha fazla meme tiimorii saptanmasinin nedeni onlarin
doktorlar1 tarafindan daha sik kontrol ediliyor olmalari olabilir. Meme timdrii riski kombine
dogum kontrol hap1 kesildikten sonra zamanla azalir. Memenizi diizenli olarak kontrol etmeniz
onemlidir ve herhangi bir yumru hissettiginizde doktorunuzla baglantiya gegmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanicilar1 arasinda nadir vakalarda iyi huylu karaciger tiimorleri ve hatta
daha da nadir vakalarda kotii huylu karaciger tiimérleri bildirilmistir. Izole vakalarda bu tiiméorler
hayati tehlike olusturan i¢ kanamaya yol agmistir. Olagandisi olarak siddetli karin agriniz olmasi
durumunda doktorunuzla irtibata geginiz.

Serviks kanseri i¢in en dnemli risk faktdrii inatg1 Insan Papilloma Viriis (HPV) enfeksiyonudur.
Bazi caligmalar ilacin uzun siireli kullaniminin kadinlarda serviks kanseri gelistirme riskini
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artirdifini gostermektedir. Ancak cinsel davramisin veya Insan Papilloma Viriisii (HPV) gibi
diger faktorlerin hangi boyutta riski artirdig: agik degildir.

Daha 6nce bahsi gegen tiimorler hayati risk igeren tiimorler olabilir veya dliimciil bir sonucu
olabilir.

Periyotlar arasinda kanama

Tiim kombine dogum kontrol haplarinda, ilk birkag ay, periyotlariniz arasinda diizensiz vajinal
kanamalar (lekelenme veya ara kanama) olabilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
tabletlerinizi normal bir sekilde almaya devam edebilirsiniz. Diizensiz vajinal kanama genellikle
viicudunuz tablete alistiginda kesilir (genelde yaklasik 3 siklusluk tablet alma siirecinden sonra).
Kanama devam eder, siddeti artar veya yeniden baslarsa doktorunuza sdyleyiniz.

Kanama olmazsa ne yapilmahdir

Tiim tabletleri diizgiin bir sekilde alirsaniz, kusma veya siddetli ishal yasamazsaniz ve bagka ilag
kullanmazsaniz gebe olma olasiligimiz ¢ok diisiiktiir. YAZZ 24+4'G normal bir sekilde
kullanmaya devam ediniz.

Tabletleri hatal1 bir sekilde alirsaniz veya tabletleri diizgiin bir sekilde almaniza ragmen beklenen
kanama ardarda iki kez gerceklesmezse gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza danisiniz. Gebe
olmadiginizdan emin olana kadar bir sonraki pakete baslamayiniz. Ayni zamanda, hormonal
olmayan dogum kontrol dnlemlerini kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

YAZZ 24+4’iin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Tabletler yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YAZZ 24+4, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Eger, YAZZ 24+4 kullanimi sirasinda
hamilelik meydana gelirse, kullanim durdurulmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YAZZ 24+4, emziren anne bebegini siitten kesinceye kadar kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag¢ ve makine kullanma becerileri ilizerinde etkisi ile ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmamuistir.
Kombine dogum kontrol hap1 kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde herhangi
bir etkisi gozlenmemistir.
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YAZZ 24+4’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

YAZZ 24+4, laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi seker gesitlerine
karsi tahammiilsiizliigiiniiz (toleransinizin olmadigi) oldugu séylenmisse, bu ilact kullanmadan
once doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Doktorunuza mutlaka hangi ilaglar1 veya bitkisel iiriinleri kullandiginiz sdyleyiniz. Ilave dogum
kontrol onlemleri (6rnegin kondom) almaniz gerekip gerekmedigini veya almaniz gerektigi
takdirde ne kadar kullanmaniz gerektigini veya ihtiyaciniz olan baska bir ilag kullanimini
degistirmeniz gerekip gerekmedigini soyleyebilirler.
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda
-YAZZ 24+4’iin-kandaki diizeylerini etkileyebilir
-gebeligin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilir
-beklenmedik kanamaya yol agabilir.
Bu ilaglar agagidakileri igerir:
e 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, 6r. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol, ketakonazol)
o Bakteriyel enfeksiyonlar (makrolid antibiyotikleri, or. klaritromisin, eritromisin)
o Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci (kalsiyum kanal blokerleri, 6r. verapamil,
diltiazem)
o Artrit (eklem iltihab1), artroz (eklem deformasyonu) (6rn. etorikoksib)
o HIV (AIDS hastaligi) ve Hepatit C Virlisii enfeksiyonlar1 (proteaz inhibitorleri ve
niikleosit disi ters transkriptaz inhibitdrleri olarak adlandirilir),
e Greyfurt suyu
e  Sari kantaron otu (St John’s wort),

YAZZ 24+4 diger ilaglarin etkisini etkileyebilir, 6rn;

e lamotrijin (sara nobetini dnleyici olarak kullanilir)

e siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun yabanci dokulara verdigi tepkileri
azaltarakorganin reddini 6nlemek ve gerektigi gibi ¢aligmasini saglamak i¢in kullanilir)

e melatonin (biyolojik saatin diizelmesinde ve uykunun normallesmesinde gérev alan bir
hormondur)

e midazolam (cerrahi girisimlerde anestezi i¢in kullanilir)

e teofilin (solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e tizanidin (kas agris1 ve/veya kas kramplari tedavisinde kullanilir)

Teorik olarak, YAZZ 24+4'i potasyum diizeylerini yiikseltebilecek baska bir ilagla aldiginiz
takdirde potasyum diizeyleriniz yiikselebilir.

Bu ilaglar agagidakileri igerir:
o Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin-ll-reseptor antagonistleri (6rnegin;
losartan, valsartan, telmisartan),
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o Potasyum tutucu idrar soktiiriictiler (6rnegin; spironolakton, triamteren, amilorid),
o Idrar soktiiriicti olan aldosteron antagonistleri (6rnegin; spironolakton, eplerenon).

Laboratuvar testleri

Kan testi veya baska bir laboratuvar testi yaptirmaniz gerektiginde doktorunuza veya laboratuvar
calisanlarima ilag aldigimizi belirtin ¢linkii dogum kontrol hapi bazi testlerin sonuclarini
etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. YAZZ 24+4 nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

YAZZ 24+4, paketin iistiinde oklarla gosterildigi yonde, her giin yaklasik ayni zamanda bir
miktar su ile alinmalidir. Genellikle, hormon igermeyen 4 beyaz tabletin alimina baglanmasindan
2-3 giin sonra kanama baslar ve bir sonraki pakete baslandiginda devam ediyor olabilir. Paketler
arasinda ara verilmemelidir. Kanama devam ediyor olsa dahi, bir sonraki paketin kullanimina
mevcut paketin bitmesinin hemen ertesi giin baglanmalidir.

Kombine dogum kontrol haplar1 dogru sekilde kullanildiklarinda yilda yaklasik %1 basarisizlik
riski bulunmaktadir. flag alim1 unutulur ya da yanlis kullanilirsa bu oran artar.

YAZZ 24+4 ile ilk kutuya baslama: Bir 6nceki ay dogum kontrol hap1 kullanilmiyorsa tabletler
kanamanin ilk giinii alinmaya baslanmalidir. Tabletlere kanamanin 2 ile 5. giinleri arasinda da
baglanabilir ancak, bu durumda ilk 7 giin boyunca ek bir bariyer yontemle (6rnegin kondom)
korunulmalidir.

Baska bir dogum kontrol hapindan gecis yapilmasi: Bir 6nceki dogum kontrol hapinin son
tabletinin alindig1 giiniin ertesi giinii YAZZ 24+4’¢ baglanmalidir. En fazla tabletsiz veya hormon
icermeyen tablet alinan donemin son giinline kadar ara verilebilir. Vajinal halka ya da flaster
kullaniliyorsa YAZZ 24+4 alimina dongii paketindeki son halkanin ya da flasterin ¢ikarildig: giin
ya da en ge¢ yeni uygulamanin yapilacagi giin baglanmalidir. Tableti aldiginiz ilk 7 giinde cinsel
iliskide bulundugunuz takdirde ilave bir korunma yontemi (6rn. kondom veya diyafram)
kullanmalisiniz.

Sadece progesteron iceren bir yontemden gecis yapilmasi: Herhangi bir giinde gegis
yapilabilir ancak tablet aliminin ilk 7 giinii ek yontem kullanilmalidir.

Hamileligin ilk 3 ayinda gerceklesen diisiikten sonra: Hemen baslanabilir. Ek yonteme gerek
duyulmaz. Doktorunuzun tavsiyesine gore kullaniniz.

Dogumdan sonra ya da ikinci 3 ayda gerceklesen diisiikten sonra: Emziren anne bebegini
stitten kesinceye kadar kullanilmamalidir. Emzirmeyen kadinlarda dogumu ya da diisiik
yapanlarda diisiigii takip eden 21-28. giinlerde baslanmalidir. Eger daha ge¢ baslanacaksa
kullanimin ilk 7 giiniinde ek bir yontem kullanilmalidir. Daha 6ncesinde cinsel birlesme olduysa,
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dogum kontrol hapina baglamadan 6nce hamilelik olmadigindan emin olunmali ya da bir sonraki
kanama beklenmelidir.

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 alacaksiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

YAZZ 24+4 yalnizca ilk adet kanamasindan sonra endikedir.

Yashlarda kullanimi:

YAZZ 24+4’1in yaglilarda kullanimi yoktur. YAZZ 24+4 menopozdan sonra endike degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

YAZZ 24+4 siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

YAZZ 24+4 agir karaciger hastaligi durumunda kullanilmamalidir.

Eger YAZZ 24+4’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla YAZZ 24+4 kullandiysamiz:
YAZZ 24+4’°den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla YAZZ 24+4 tableti almanin yaratacagi ciddi zararh etkilerle ilgili herhangi bir rapor
yoktur.

Hormon igeren tabletlerin asir1 dozda kullaniminda bulanti, kusma ve geng kizlarda hafif vajinal
kanama goriilebilir. Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.

YAZZ 24+4’1ui kullanmay1 unutursamz:

Bir tableti almay1 unuttugunuz giine bagli olarak ilave dogum kontrol 6nlemleri almaniz, drnegin

kondom gibi bir bariyer yontemi kullanmaniz gerekebilir. Asagida belirtilenlere uygun sekilde

tabletleri aliniz. Ayrica, ayrintili bilgiler i¢in ‘unutulan tablet ¢izelgesine’ bakiniz. Tereddiittiiniiz
varsa doktorunuza danisiniz.

o Iceriginde hormon bulunmayan 4 beyaz film kapl tableti (blisterdeki en son 4 tablet)
almayr unutmaniz halinde, bu tabletler hormon igermediginden hala hamilelige karsi
korunmaktasiniz. Ancak, dogum kontrolii agisindan 6nemli olan tablet alma diizeninizi
degistirmemeniz i¢in normal zamanda bir sonraki tableti almaya devam etmeli ve
karigikligi onlemek i¢in, almayr unuttugunuz beyaz film kapli tabletleri atmalisiniz.
Paketinizdeki en son beyaz tableti almay1 unutursaniz sonraki paketten dogru zamanda, ilk
tableti almaniz 6nemlidir.

Hormon igeren agik pembe renkli tablet (blisterdeki ilk 24 tablet) alinmasi unutuldugunda:

www.ilac101.com

13


file:///G:/GRA_Global_Labeling/GRA%20WHC/Joy%20Billert/OC/CPI/CPIs%20neu/CPI_Yaz_Draft.doc%23chart%23chart
https://ilac101.com

- 24 saatten daha az zaman ge¢misse hamilelige karsi korunma azalmaz. Hatirlanir hatirlanmaz
tablet alinmalidir. Sonraki tabletler de her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir.
- 24 saatten fazla zaman ge¢cmisse hamilelige karsi korunmanizda azalma olabilir. Ne kadar ¢ok
acik pembe tablet almay1 unutursaniz, hamilelige kars1 korunmanin azalmasi riski 0 kadar artar.
Tablet almay1 paketin basinda veya sonunda (24 agik pembe tabletin sonu) unutmaniz halinde
hamile kalma riski 6zellikle artar. Ayrica asagidaki 2 basit kural uygulanir;
1. Tablet alimina hi¢ bir zaman 7 giinden fazla ara verilmez (6nerilen hormon igermeyen
tablet donemi siiresinin 4 giin oldugunu dikkate aliniz).
2. Etkili korunmanin baslamasi i¢in en az 7 gilin boyunca aralik vermeden tablet alinmasi
gereklidir.

Birden fazla tablet almay1 unutursaniz doktorunuzla irtibata geginiz.
Atladigimiz dozu telafi etmek i¢in bir giinde 2 tabletten fazla almayimiz.

Paketteki tabletleri almay1 unutmaniz ve blister sonunda beklenen kanamanin olmamasi halinde
(igeriginde hormon bulunmayan son 4 beyaz tablet) hamile olabilirsiniz. Bir sonraki pakete
baslamadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Giinliik uygulamada su oneriler verilebilir:

1-7. giinlerde 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki
tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir. Ilk 7 giin ek bir dogum kontrol ydntemi
kullanilmalidir. Bu 7 giinden once cinsel birlesme olduysa hamilelik ihtimali géz Oniine
alinmalidir. Ayrica, ayrintili bilgiler i¢in ‘unutulan tablet cizelgesine’ bakiniz.

Unutulan ilag 6ncesinde 7 giin i¢inde hi¢ cinsel iligkide bulunmadiysaniz atladiginiz agik pembe
tableti hatirlar hatirlamaz alin (ayn1 anda iki tablet alinmasi gerekse bile) ve sonraki tabletleri
normal zamanlarinda alin. Sonraki 7 giinde ilave dogum kontrol dnlemleri (bariyer yontemi)
kullaniniz.

8-14. giinlerde 1 tablet unutulursa: Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki
tabletler her zamanki gibi alinmaya devam edilmelidir (ayn1 anda iki tablet alinmas1 gerekse
bile). i1k unutulan tablete kadar 7 giin boyunca tabletler hatasiz alinmissa ek yontem kullanmaya
gerek yoktur. Aksi takdirde ya da birden fazla tablet unutulmussa ek yontem kullanilmalidir.

15-24. giinlerde 1 tablet unutulursa: Unutulan tablete kadar 7 giin boyunca tabletler hatasiz
almmigsa asagidaki 2 secenekten birinin uygulanmasiyla ek yonteme gerek kalmaz. Aksi
takdirde 1. segenege ilave olarak ek yontem kullanilmalidir.

1- Son unutulan tablet hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Kalan etkin madde igeren tabletler
bitene kadar normal zamanda kullanilmalidir (ayn1 anda iki tablet alinmasi gerekse bile). 4 etkin
madde igermeyen tablet atilmalidir ve bir sonraki kutuya hemen ge¢ilmelidir. Kullanicida ikinci
kutunun etkin madde iceren tabletleri bitene kadar kanama beklenmez, ancak tablet alinan
giinlerde lekelenme veya ara kanamalar goriilebilir.

2- Kullanilan kutu birakilmalidir. 4 giin aradan sonra (tablet unutulan gilinler de dahil) yeni
kutuya baslanir.
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Unutulan Tablet Cizelgesi:

Birden ¢ok agik

pembe tablet :I Hemen doktorunuza daniginiz

almay1 unuttum 4

yada EVET

Yeni pakete —| 1-7.Giin |—> Unutmadan 6nceki 7 giin iginde cinsel iliskide
baslamay1 bulundunuz mu?

unuttum HAYIR l

e Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal
diizeninde almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet
kullanmaniz anlamina gelebilir)

* Sonraki 7 giin boyunca bir bariyer yontemi kullanin
Yalnizca 1 hormon (kondom)

iceren acik pembe [——
hap kullanmay1

unuttum (24 ¢ Unuttugunuz tableti alin ve tabletleri normal

Saa.tten fazla 8-14. Giin diizeninde almaya devam edin (bu, bir giinde 2 tablet
gecikme)

kullanmaniz anlamina gelebilir)

¢ Unuttugunuz tableti alin

* Hormon igeren acik pembe tabletlerin hepsini
kullanin

* Hormon igermeyen 4 beyaz tableti atlayin

* Bir sonraki paketle devam edin

veya

* Mevcut paketi birakin

» Tablet kullanmaya ara verin (unutulan tabletler dahil
en fazla 4 giin)

¢ Bir sonraki paketle devam edin

Acik pembe tabletlerde herhangi birini aldiktan sonra kusarsaniz veya siddetli derecede ishal
olursaniz tabletin etkin maddeleri tam olarak emilimi gerceklesmemis olabilir. Tableti aldiktan
sonra 3 ila 4 saat i¢inde kusarsaniz, bu bir tablet atlama anlamia gelir. Dolayisiyla, “YAZZ
24+4’ii kullanmayr unutursamiz” boliimiindeki Onerileri takip edin. Siddetli ishal varsa
doktorunuzla irtibata gec¢iniz. Blister sonundaki igeriginde hormon bulunmayan 4 beyaz film
kapli tableti alirken kusma veya ishal goriilmesinin dogum kontrolii iizerinde bir etkisi yoktur.

Adet kanamasinin 6ne alinmasi ya da ertelenmesi: Adet kanamasini ertelemek i¢in kullanilan
kutudaki etkin madde icermeyen tabletler alinmaz ve yeni bir YAZZ 24+4 kutusundaki etkin
madde igeren tabletlerden almaya devam edilir. Bu uzatma, 2. paketteki aktif tabletler bitinceye
kadar istenildigi kadar siirdiiriilebilir. Bu siire i¢inde ara kanama ya da lekelenme olabilir. Etkin
madde icermeyen tablet doneminden sonra normal kullanima devam edilir. Adet kanamasini
haftanin bagka bir giiniine kaydirmak i¢in etkin madde icermeyen tablet donemi istenildigi kadar
kisaltilabilir.

Adet kanamasinin baslangi¢ giiniiniin degistirilmesi: Tabletleri belirtildigi gibi alirsaniz
periyodunuz her dort haftada bir yaklasik ayn1 giinde baslayacaktir. Bunu degistirmek isterseniz,
ikinci pakete baglamadan dnce blisterinizin sonundaki igeriginde hormon bulunmayan beyaz film
kapl tabletleri almaymiz Ornegin, periyodunuz genellikle Cuma giinii basliyorsa ve gelecekte
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periyodunuzun Sali giinii (3 giin 6nce) baslamasini istiyorsaniz ikinci paketinize her zaman
basladigindan ii¢ giin 6nce baslamalisiniz, kullandiginiz paketin sonundaki, iceriginde hormon
bulunmayan son 3 beyaz film kapli tableti atip daha sonra paketler arasinda hi¢ bosluk
birakmadan sonraki paketle devam ediniz. Iceriginde hormon bulunmayan tablet ne kadar
azalirsaniz kanamaniz olmama olasilig1 o kadar yiiksektir. Sonraki paketi kullanirken ani kanama
veya lekelenme goriilebilir.

YAZZ 24+4 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

YAZZ 24+4 kullanmayi istediginiz zaman birakabilirsiniz. Hamile kalmak istemiyorsaniz, diger
gitvenilir dogum kontrol yéntemleri i¢in doktorunuza danisiniz. Eger YAZZ 24+4 i gebe kalmak
icin birakiyorsaniz, gebe kalmadan once ilk adet kanamanizin gergeklesmesini beklemeniz
onerilir. Adet kanamanizin ger¢eklesmesini beklemeniz gebe kalmak i¢in hangi giinlerde iliskiye
girmeniz konusunda size fikir verecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi YAZZ 24+4’{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ozellikle siddetli ve siirekli olan herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
saglhigmzda YAZZ 24+4 kullannomindan kaynakli olabilecegini diisiindiiglinliz bir degisiklik
olursa, liitfen bu durumu doktorunuza bildiriniz

Ila¢ kullanimryla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler i¢in ayrica ‘YAZZ 24+4’ii asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve ‘YAZZ 24+4’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ’ boliimlerine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyunuz ve gerekirse derhal
doktorunuza basvurunuz.

Toplardamarlarinizda artan kan pihtist (VTE) veya atardamarlarinizda kan pihtist (ATE) riski
KHK alan tiim kadinlar i¢in mevcuttur. KHK lerin alinmasindan kaynakli farkli riskler hakkinda
daha ayrmtili bilgi i¢in “2. YAZZ 24+4 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler" boliimiine
bakiniz.

Asagida belirtilen yan etkiler oral kontrasepsiyon kullanma karar1 almis kadinlarda oral
kontraseptif olarak ve orta derecede akne tedavisinde YAZZ 24+4 veya YAZ PLUS ile yapilan
caligmalarda ve oral kontrasepsiyon kullanma karar1 almis kadinlarda premenstrual disforik
bozukluk (PMDD) belirtilerinin tedavisi i¢in yapilan YAZZ 24+4 ile ¢alismada belirtilmistir.

Olasi yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Asagida belirtilen yan etkilerin sikli§i Cok yaygin (> 1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan(> 1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), klinik
caligmalarda elde edilen verilere dayanmaktadir.

Yaygin:
e Duygusal degiskenlik, depresyon/depresif mod
e Bas agrisi
e Migren
e Bulant
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Memelerde agri, sebebi belirlenememis diizensiz rahim/vajina kanamasi**, ara kanama,
adet gobrmeme

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Cinsel isteksizlik ya da cinsel istek kaybi, gerginlik, uyku hali

Bas donmesi, dokunma yanilgisi

Damarlarda varis, yiiksek tansiyon

Karin agrisi, kusma, hazimsizlik, siskinlik, gastrit, ishal

Akne, kasint1, dokiinti

Sirt agrisi, kol-bacaklarda agri, kas kramplari

Vajinal pamukguk, kasik agrisi, memelerde biiylime, fibrokistik meme (memede ele gelen
kitle), genital akinti, ates basmasi, vajina iltihabi, adet diizensizligi, adet gecikmesi, asir
adet gbrme, adet gormeme, vajinada kuruluk, papanicolaou smear testinde siipheli sonug
Bitkinlik, fazla terleme, 6dem (yaygin, periferik, yiizde)

Viicut agirliginda artis

Pamukguk
Kansizlik, kan pulcuklarinda azalma
Allerjik reaksiyon
Endokrin (hormonlarla ilgili) bozukluk
Istah artis1, yemek yiyememe, kalsiyum artis1, sodyum azalmasi
Orgazm olamama, uykusuzluk
Vertigo (viicudun denge sisteminde yasanan sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bas donmesi),
titreme
G0z nezlesi, goz kurulugu, g6z bozuklugu
Kalp carpintisi
Toplardamar iltihabi, damar bozuklugu, vendz ve arteriyel tromboembolik olaylar
(damarlardaki pihtinin koparak gelmesi sonucu atardamarlarda ve toplardamarlarda
olusan tikanma) **, burun kanamasi, bayginlik
Karin bolgesinin geniglemesi, mide-bagirsak bozuklugu, mide-bagirsaklarda doluluk,
karin fit1g1, agizda pamukcuk, kabizlik, agiz kurulugu
Gebelik lekesi, egzema, sa¢ dokiilmesi, akneli deri iltihabi, deride kuruluk, eritema
nodozum (nodiillerin izlendigi bir gesit yangisal hastalik), killarin agir1 biiyiimesi, deride
boukluk, deride c¢izgilenme, kontak dermatit (bazi maddelerin deriye dogrudan temas
etmesi sonucu ortaya ¢ikan iltihabi bir reaksiyondur), 1s18a duyarli deri iltihabi, deri
nodiilii (doku biiyiimesi)
Safra kesesinde agr1, kolesistit
Agrili cinsel iligki, vulvo-vajina (disilik organi) iltihabi, cinsel iligki sonrasi kanama,
memede kist, memede biiyiime, meme tiimorii, rahim boynunda polip, ddlyataginda
kii¢iilme, yumurtalik kisti, rahimde biiyiime
Halsizlik
Viicut agirliginda azalma
Bir toplardamarda veya atardamarda zararli kan pihtilari, 6rnegin:

o bacakta veya ayakta (6rn DVT)
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akcigerde (6rn. PE)

kalp krizi

inme

gecici iskemik ataklar olarak bilinen mini inme veya gegici inme benzer belirtiler
(TIA)

o karaciger, mide/bagirsak, bobrek veya gézde kan pihtilari.

o O O

o

Kan pihtist olusma olasiligi, riski artiran baska durumlara sahipseniz daha yiiksek olabilir (kan
pihtisi riskini artiran durumlar ve kan pihtist belirtileri hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. bolim
2. YAZZ 24+4 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler)

*Kanama diizensizlikleri genellikle tedavinin siirdiiriilmesiyle ortadan kalkmaktadr.

**KOK grubunu kapsayan epidemiyolojik ¢alismalarda hesaplanan siklik. Siklik, sinirda veya
¢ok seyrektir. Venoz ve arteriyel tromboembolik olaylar asagidaki tbbi durumlar
ozetlemektedir: Periferik derin ven okliizyonu, tromboz ve embolizm / Pulmoner vaskiiler
okliizyon, tromboz, embolizm ve enfarktiis / Miyokard enfarktiisii / Serebral enfarktiis ve
hemorajik olarak belirtilmeyen inme

Ek olarak, KOK kullananlarda asagidaki yan etkiler bildirilmis, bunlarin iligkisi dogrulanmamis
ve reddedilmemistir:

Yaygin: Memelerde hassasiyet

Yaygin olmayan: Meme hipertrofisi (memede biiylime), sivi tutulumu.

Seyrek: Vajinal akinti, memelerde akinti, kontakt lens intoleransi (kontak lense dayaniksizlik,
tahammiilsiizliik).

Kalitsal anjiyoodem (kalitsal olarak alerji sonucu yiliz ve bogazda sigsme) izlenen kadinlarda
ekzojen Ostrojenler anjiyoddem belirtilerini uyarabilmekte veya siddetlendirebilmektedir.

Eritema multiforme (Ciltte ve g6z cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) pazarlama sonrasi gozlem caligmalarinda bildirilmistir. Mevcut verilerden siklik bilgisi
tahmin edilememektedir ve bu sebeple bilinememektedir.

Cok diisiik siklikta goriilen ya da kombine dogum kontrol hapi grubuyla iligkili kabul edilen
gecikmis baslangicli belirtileri olan yan etkiler asagida siralanmistir (Bknz “YAZZ 24+4%i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “YAZZ 24+4’ii asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”)
Tiimdrler
e Meme kanseri tan1 siklig1 dogum kontrol hap1 kullananlarda ¢ok hafif diizeyde artmistir.
Goglis kanseri 40 yas alti kadinlarda nadir rastlanir oldugundan, genel riskle
oranlandiginda say1 ¢ok kiiciiktiir. Kombine dogum kontrol hapi kullanimiyla iligkili
neden sonug iliskisi bilinmemektedir.
e Karaciger tiimdrleri (iyi ve koti huylu).

Diger durumlar
e Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema
nodozum),
e Kanda trigliserit yiikkselmesi goriilen kadinlar (KOK kullaniminda artan pankreatit riski)
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e Yiiksek tansiyon

e KOK kullanimiyla baglantisi kesin olmayan durumlarin ortaya ¢ikisi ya da bu durumlarin
kotiiye gitmesi: kolestazla iliskili sarilik ve/veya priirit; safra tagi olusumu, demir birikimi
gorlilen porfiri, eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine neden olan sistemik lupus
eritematozus, bobrek yetmezligine neden olan bir pithtilasma bozuklugu olan hemolitik
iiremik sendrom, beyine bagl bir hastalik olan Sydenham koresi, hamilelige bagli herpes,
isitme kaybu,

e Ailevi anjiyoddemi olan kadinlarda, disaridan verilen Gstrojen anjiyoddem belirtilerini
uyarabilir ya da siddetlendirebilir.

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluklar

e Seker toleransinda ya da periferal insiilin direnci iizerindeki etkide degisiklikler

e Kronik iltihabi barsak hastalig1 olan Crohn hastaliy, iilseratif kolit

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

e Asirt duyarlilik (dokiintd, tlrtiker gibi belirtiler dahil olmak tizere)

Etkilesimler

Beklenmeyen kanama ve/veya dogum kontrol yonteminde basarisizlik diger ilaglarin dogum
kontrol hapi ile olan etkilesiminden olabilir (6rn. bitkisel ila¢g kantaron otu veya epilepsi,
tiiberkiiloz, HIV enfeksiyonu ve diger enfeksiyon ilaglar1). “Diger ilacglar ile birlikte kullanim1”
boliimiine bakiniz.

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 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. YAZZ 24+4’iin saklanmasi
YAZZ 24+4"ii ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra YAZZ 24+4ii kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YAZZ 24+4’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. S$ti.

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

Tel: (0216) 528 36 00
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Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG

Weimar-Almanya

Bu kullanma talimati
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