KULLANMA TALIMATI

DIANE® 2 mg/35 mcg kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her kapli tablet, 2 mg siproteron asetat ve 0,035 mg etinilestradiol
igerir.

e Yardimcit maddeler: laktoz monohidrat (sigir kaynakll), misir nigastasi, povidon
25, magnezyum stearat, sukroz, povidon 90, makrogol 6000, kalsiyum karbonat,
talk, gliserol % 85, titanyum dioksit, sar1 demir oksit pigmenti, glikol montanat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini  saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimc1 olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Bolimiin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIANE nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIANE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIANE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DIANE’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. DIANE nedir ve ne i¢in kullamlir?

e DIANE, 21 tabletlik takvimli blister ambalajlarda bulunur. Tabletler bombeli
ve bej rengindedir. Her bir kapli tablet etkin madde olarak 2 mg siproteron
asetat ve 0,035 mg etinilestradiol igerir. DIANE laktoz monohidrat (sigir kaynakli)
igerir.

DIANE 6strojen (kadin cinsiyet hormonlarindan biri) ve antiandrojenik (erkek

cinsiyet hormonlarinin bazi dogal etkilerini gideren) aktiviteye sahip progesteron
(kadin cinsiyet hormonlarindan biri) hormonu igerir.
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e DIANE dogurganlik ¢cagindaki kadinlarda asir1 yaglanma ile birlikte veya tek basina
orta dereceli ila siddetli akne (sivilce) tedavisi ve/veya asir1 killanma gibi cilt
rahatsizliklarinin  tedavisinde kullanilir. Dogum kontrol 6zellikleri nedeniyle,
yalnmizca doktorunuz hormonal kontraseptif (dogum kontrol ilaci) tedavisinin
uygun oldugunu diisiindiigii takdirde recete edilebilir. DIANE, akne tedavisinde
yalnizca cilde uygulanan veya tiim viicudu etkileyen antibiyotik tedavisinin
basarisiz oldugu durumlarda kullanilmalidir. Ciltle ilgili bir tedavi icin DIANE
kullaniyorsaniz, aymm zamanda farkhh bir hormonal Kkontraseptif
kullanmamahisiniz.

e Cilt sorununuz diizeldiginde ve DIANE kullanmay1 biraktigimizda daha once tercih
ettiginiz/asil kontrasepsiyon (dogum kontrol) yonteminize geri donmelisiniz.

e Dogum kontrol ilact gibi etki gosterdiginden diger hormonal dogum kontrol
ilaglariyla birlikte kullanilmamalidir.

Cilt sorunlarmmn tedavisi

Androjenler deride kil gelisimini ve yag bezlerini uyaran hormonlardir. Cok fazla
androjen iiretimi oldugunda veya androjen etkisine duyarliysaniz, yag bezleri ¢cok fazla
sebum {retebilir. Bu durum yag bezlerini bloke edebilir ve bdylece enfeksiyon
gelisebilir, iltihapli akne noktalar1 olusabilir. DIANE androjenlerin cildinizi etkilemesini
durdurur ve tretilen androjen miktarini azaltir.

Dogum kontrolii

DIANE 21 giinliik bir dogum kontrol ilacidir; 21 giin boyunca her giin bir tablet alinir ve
sonraki 7 giin boyunca hig tablet alinmaz.

DIANE Klamidya (cinsel yolla bulasan bakteri) veya HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger
cinsel yolla gecen hastaliklara karsi koruma saglamaz. Bu tip hastaliklarin bulagmasi
ancak kondomlar ile 6nlenebilir.

DIANE’in hamileligi 6nlemesi i¢in belirtildigi sekilde alinmasi gerekir.
2. DIANE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DIANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Herhangi bir tibbi sorununuz veya hastaliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse DIANE kullanmaya baglamadan
once bunu doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz farkli bir tedavi almanizi
tavsiye edebilir:

Eger;

e llacin igerdigi maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa.

Eszamanli olarak baska bir hormonal dogum kontrol yontemi kullantyorsaniz,

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz,

Emziriyorsaniz,

Meme kanseri iseniz veya dnceden meme kanseriniz varsa,

Bacagmizda (tromboz), akcigerlerinizde (pulmoner embolizm) veya viicudunuzun
diger bir bolgesinde kan pihtis1 varsa (veya 6nceden olduysa),

o Gelecekte kalp krizi gostergesi olabilecek bir hastaliginiz (6rn. gogiiste siddetli
agriya neden olan anjina pektoris) ya da mini-inme (gegici iskemik atak) varsa
(veya onceden olduysa),
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e  Tani konulmamis vajinal kanamaniz varsa

e Serebravaskiiler hastalik bulgusu veya oykiisii varsa (kalp krizi veya inme varsa veya
daha Onceden geg¢irdiyseniz),

e Atardamarlarda kan pihtis1 olusma riskini artirabilecek bir hastaliginiz varsa. Bu
durum, asagidaki hastaliklar i¢in gecerlidir:

- Kan damarlariniz1 etkileyen diyabet (seker hastaligi)
- Cok yiiksek tansiyon
- Kanimizdaki yag diizeyinin ¢ok yiiksek olmasi (kolesterol veya trigliserid)

e Toplardamar veya atardamarlarinizda kan pihtilasmas: ile ilgili kalitsal veya
edinilmis yatkinliginiz varsa (6rn. aktiflesmis protein C (APC) direnci, antitrombin-
IIT eksikligi, protein C eksikligi, protein S eksikligi, hiperhomosisteinemi ve
antifosfolipid antikorlar1 (antikardiyolipin antikorlari, lupus antikoagiilani))

e  Gorme bozukluklari ile birlikte migreniniz varsa (veya dnceden olduysa)

e Herhangi bir zamanda siddetli karaciger hastaliginiz olduysa ve doktorunuz
karaciger testlerinizin heniiz normale donmedigini soylediyse

e Karaciger tiimorii varligi ya da hikayeniz varsa,

e Menenjiyomunuz varsa veya daha dnce bir menenjiyom teshisi konulduysa (beyin ile
kafatas1 arasindaki doku tabakasinda genellikle iyi huylu bir tiimdr)

e  Ombitasvir, paritaprevir, ritonavir veya dasabuvir ve bunlarin kombinasyonlarini igeren
herhangi bir antiviral ila¢ aliyorsaniz. Bu antiviral ilaglar kronik (uzun siireli) hepatit C
hastaligimin (hepatit C virlisiiniin neden oldugu, karacigeri etkileyen (sarilik olarak
bilinen) bir enfeksiyon hastalig1) tedavisinde kullanilmaktadir

Bu kosullardan herhangi biri ilaci ilk kullandiginizda basimiza gelirse derhal kullanmay1
birakin ve doktorunuza danisin.

DIANE erkeklerde kullanilmaz.

DIANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kullanim stiresi
Belirtilerin hafiflemesine kadar gegen siire en az ii¢ aydir. Tedaviyi slirdiirme ihtiyaci,
tedavi eden doktor tarafindan diizenli olarak degerlendirilmelidir.

Kullanmaya baslamadan once veya kullanma devam etme karar1 verirken DIANE
kullaniminin faydalarimi ve risklerini anlamaniz 6énemlidir. DIANE c¢ogu saglikli kadin i¢in
uygun olsa da herkes i¢in uygun bir segcenek olmayabilir.

Bu kullanma talimatinda belirtilen hastaliklardan veya risk faktorlerinden herhangi
birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendirin.

DIANE kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler

DIANE’i almaya baslamadan once doktorunuz sizin ve yakin akrabalarmizin saglik
gecmisi hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz ayni zamanda tansiyonunuzu
Olcecektir ve hamile olma olasiliginizi kontrol edecektir. Meme muayenesi gibi baska
kontroller de yapilmasi gerekebilir, ancak bunlar yalnizca gerekliyse ve ozel birtakim
durumlar s6z konusuyla yapilir.
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DIANE kullanirken

e Doktorunuz genellikle diger bir DIANE recetesi gerektiginde diizenli kontroller
yaptirmanizi isteyecektir.

e Diizenli olarak servikal smear testi (rahim agzi kanser tarama testi) yaptirmaya
gitmelisiniz.

e Her ay degisiklik olup olmadigini anlamak i¢in meme uglarinizi ve memelerinizi
kontrol ediniz, cildinizde ¢ukurlasma veya yumru gibi tuhaf bir sey fark ettiginiz
takdirde doktorunuzu sdyleyiniz.

e Kan tetkiki yapilmasi gerektiginde doktorunuza veya laboratuvar personeline DIANE
kullandigimiz1  bildiriniz, ¢linkii  bu tip 1ilaglar baz1 testlerin sonucunu
etkileyebilmektedir.

e Bir ameliyat ge¢irmeniz gerektiginde, doktorunuzun bu ilact kullandiginizi bilmesi
gerekir. Ameliyattan en az 4 hafta kadar once DIANE kullanimint birakmaniz
gerekebilir. Bunun nedeni kan pihtist riskini azaltmaktir. Doktorunuz DIANE’i
yeniden ne zaman kullanmaya baglayabileceginizi size sOyleyecektir.

e DIANE kullanmay1r birakmaniz gerekirse, eger dogum kontrolii icin DIANE’e
giiveniyor iseniz, diger bir dogum kontrol ydntemi (6rn. kondom) kullanmay1
unutmayiniz.

Doktorunuza danismamazi gerektiren durumlar

Kan pihtisiyla ilgili olasi bir belirtiyle karsilasirsamiz, ilaci birakimiz ve derhal
doktorunuzla goriisiiniiz. Bu belirtiler “Kan pihtilar1 (Tromboz)” bashg altinda ve
“4, Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?” boliimiinde aciklanmaktadir.

DIANE ayn1 zamanda dogum kontrol ilact olarak da etki gosterir. Sizin ve doktorunuzun
normalde oral hormonal dogum kontrol ilaglarinin giivenli kullanimi i¢in gecerli olan
tim hususlar1 dikkate almasi1 gerekir.

Kan pihtilar1 (Tromboz)

DIANE kan pihtist olusum riskinizi artirabilir. DIANE kullaniyor olmaniz kan pihtist
gelisme riskini DIANE veya herhangi bir dogum kontrol ilaci kullanmayan kadinlara
kiyasla yalnizca hafif oranda artirabilir. Her zaman tam iyilesme saglanamayabilir ve
olgularin %1-2'si 6liimciil olabilir.

Toplardamar i¢i kan pihtilari

Bir toplardamarda kan pihtis1 gelismesi (vendz tromboz olarak bilinir) damarin
tikanmasina neden olabilir. Bu durum bacak, akciger (akciger embolisi) veya herhangi bir
diger organdaki bir damarda meydana gelebilir.

Kombine dogum kontrol ilac1 kullanimi, kadinlarda bu tip piht1 gelismesine iliskin riski
herhangi bir kombine dogum kontrol ilact kullanmayan kadinlara kiyasla artirir. Bir
damar i¢inde kan pihtis1 gelisme riskinin en yiliksek oldugu donem ilacin kullanilmaya
baslandig1 ilk yildir. S6z konusu risk, hamilelik sirasinda kan pihtis1 gelismesine iliskin
risk kadar yiiksek degildir.
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Kan pihtis1 gelismesine iliskin risk DIANE kullandiginizda yalnizca biraz artar.

e DIANE kullanmayan ve dogum kontrol ilact almayan ve hamile olmayan 100.000
kadindan yaklasik 5 ila 10'unda bir y1l i¢inde kan pihtis1 olusacaktir.

e DIANE kullanan veya dogum kontrol ilaci alan 100.000 kadindan yaklasik 40'unda bir
yil iginde kan pihtis1 olusacaktir.

e Hamile olan 100.000 kadindan yaklasik 60'inda bir y1l igerisinde kan pihtisi olusacaktir.

Kombine ilag kullananlarda damar i¢inde kan pihtisi olusmasina iliskin risk
asagidakilerle birlikte daha da artar:

e Ilerleyen yas;

e  Sigara kullanimu.

35 yasindan biiyiikseniz, DIANE gibi bir dogum kontrol ilaci kullanirken sigarayi
birakmaniz 6nemle tavsiye edilir

e Yakin bir akrabanizda gen¢ yasta bacak, akciger veya diger bir organda kan
pihtis1 olduysa;

e Agir kiloluysaniz;

e Operasyon gecirmeniz gerektiginde veya yaralanma ya da hastalik nedeniyle
ayaklarinizi uzun siire yere basmayacaksaniz veya bacaginiz algidaysa;

e Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklarda olusan kistler) varsa;

e Yakin zamanda dogum yaptiysaniz;

e Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir
hastalik), Crohn Hastalig1 (kronik iltihabi bagirsak hastaligl) veya diilseratif kolit
(kalin barsagin iltihapli bir hastalig1) gibi birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa;

e  Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastalig1) hastasiysaniz

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse tedavinizin kesilmesi gerekebileceginden,
DIANE kullandiginizi doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz ameliyattan veya
hareketsiz kalmanizdan en az 4 hafta once DIANE kullanmay1 birakmanizi
sOyleyebilir. Doktorunuz ayaga kalktifinizda ne zaman yeniden DIANE kullanmaya
baslayabileceginizi de sdyleyecektir.

Atardamar i¢i kan pihtilari
Bir atardamar icinde kan pihtis1 olusmasi ciddi sorunlara yol agabilir. Ornegin, kalpteki

atardamarlardan birinde kan pihtis1 olusmasi kalp krizine yol agabilir, bunun beyinde
olmasi inmeye (felce) neden olabilir.

Kombine dogum kontrol ilact kullanim1 atardamarlarda piht1 olusmasina iliskin riskte artigla

iligkilendirilmistir. Bu risk asagidaki durumlarda daha da artar:

e [lerleyen yas;

e Sigara kullanimi. 35 yasindan biiyilikseniz, DIANE gibi bir hormonal dogum kontrol
ilac1 kullanirken sigaray1 birakmaniz 6nemle tavsiye edilir

e  Asir kiloluysaniz;

e Yiiksek tansiyonunuz varsa;

e  Yakin bir akrabanizda geng yasta kalp krizi veya inme gelistiyse;

e Kaninizdaki yag diizeyi yiiksekse (kolesterol veya trigliseridler);

e  Migreniniz varsa;

e  Kalp rahatsizliginiz varsa (kapak hastaligi, ritim bozuklugu);
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e  Polikistik over sendromunuz (yumurtaliklarda olusan kistler) varsa;

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa;

e Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan bir
hastalik) gibi birtakim nadir tibbi sorunlariniz varsa;

e  Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastalig1) hastasiysaniz.

Kan pihtilaryla ilgili belirtiler

Asagidakiler gibi kan pihtisiyla ilgili olasi bir belirtiyle karsilasirsaniz, ilact kullanmay1
birakin ve derhal doktorunuzla goriisiiniiz:

Alisilmadik ani oksiiriik;

Sol kola yayilan ya da yayilmayan siddetli gogiis agrisi;
Soluksuzluk;

Siddetlenen migren ya da alisilmadik, uzun siiren, siddetli bas agrisi;
Kismi veya tam korliik ya da ¢ift gorme;

Peltek konusma veya konugma bozuklugu;

Duyma, koku alma, tat alma duyularinda ani degisiklikler;
Bas donmesi veya bayilma;

Viicudun herhangi bir bolgesinde giigsiizliik veya uyusma;
Karin bolgesinde siddetli agri;

Bacaklardan birinde siddetli agr1 veya sisme.

Kan pihtist olustuktan sonra, her zaman tam iyilesme olmayabilir. Nadiren kalic1 ciddi yeti
kayb1 ortaya ¢ikabilir veya kan pihtis1 6liimciil olabilir.

Dogumdan hemen sonra kadinlarda kan pihtisi riski artar, bu nedenle dogumdan ne kadar
sonra DIANE kullanmaya baslayabileceginizi doktorunuza danismalisiniz.

Siddetli depresyon, siddetli alerjik reaksiyon, kalitsal anjiyoddemde (viicut bolgelerinde
sisme) kotiilesme, meme kanseri veya rahim agzi kanseriyle ilgili belirtiler ya da ciddi
karaciger (belirti ve isaretler “4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?” bdliimiinde
aciklanmigtir.) sorunlariyla karsilagsmaniz halinde derhal doktorunuza danismalisiniz.

DIANE ve kanser

Yiiksek doz kombine dogum kontrol ilaglart uzun siireyle kullanildiginda yumurtalik ve
rahim kanseri riskini azalttyor olmakla birlikte, DIANE gibi diisik doz Ostrojen-
progesteron iceren dogum kontrol ilaglarmin da ayni1 koruyucu etkileri gosterip
gostermedigi tam olarak bilinmemektedir. Buna karsin, DIANE kullanimi rahim agzi
kanserine iliskin riski hafif derecede artiriyor gibi goriinmektedir; ancak bunun nedeni
DIANE'den ziyade cinsel iliskide kondom kullanilmamasi olabilir. Tiim kadinlar diizenli
olarak smear testi yaptirmalidir.

Meme kanseri iseniz veya onceden meme kanseri tanist aldiysaniz, DIANE ya da diger
dogum kontrol ilaglarim1 kullanmamalisiniz, zira bunlar meme kanseri riskini hafif
Olclide artirmaktadir. Bu risk DIANE kullanmaya devam ettik¢e artar ancak biraktiktan
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sonra yaklasik 10 yil icerisinde normale doner. Meme kanseri 40 yas alti kadinlarda
nadir oldugundan, DIANE kullananlarda veya yakin zamanda kullanmis olanlarda fazla
meme kanseri olgusu azdir. Ornegin:

e Hi¢ DIANE kullanmamis olan 10.000 kadinin 35 yasina gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklasik 16'dir.

e Yirmili yaglarin baginda 5 yil siireyle DIANE veya dogum kontrol ilac1 kullanmis olan
10.000 kadiminm35 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklasik 17-18'dir.

e Hi¢ DIANE kullanmamis olan 10.000 kadinin 45 yasina gelene kadar meme kanseri
olma ihtimali yaklagik 100'diir.

e Otuzlu yaslarin baginda 5 yil siireyle DIANE veya dogum kontrol ilac1 kullanmamaig
olan 10.000 kadininin 45 yasina gelene kadar meme kanseri olma ihtimali yaklagik 110'dur.

Asagidaki durumlarda meme kanserine iligkin risk daha ytiksektir:
e Yakin bir akrabanizda (anne, kiz kardes veya biiyiikanne) meme kanseri oykiisii
e (Ciddi derecede asir1 kilolu olma

Memede cukurlasma, meme uglarinda degisiklikler veya goriinen ya da hissedilebilen
yumru gibi herhangi bir degisiklik fark ederseniz en kisa stirede bir doktora bagvurun.

e DIANE kullanimi sarilik ve kanser olmayan karaciger tiimorleri gibi karaciger
hastaliklar ile de iligkilendirilmistir ancak bu durum nadirdir. Cok nadir olarak; DIANE
uzun siire kullanan kadinlarda bazi karaciger kanseri tipleri ile de iligkilendirilmistir.

Midenizde siddetli agri veya cildinizde ya da gozlerinizde sararma (sarilik) meydana
gelirse en kisa siirede bir doktora bagvurunuz. DIANE kullanmay1 birakmaniz gerekebilir.

Yiiksek dozlarda siproteron asetat (giinde 25 mg ve iizeri) ile, iyi huylu beyin timorii
(menenjiyom) gelisme riskinde artis bildirilmistir. Eger sizde bir menenjiyom tespit
edilirse, doktorunuz 6nlem olarak DIANE dahil olmak iizere siproteron asetat igeren tim
tibbi triinleri kesecektir (‘2. DIANE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’ —
‘DIANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ basligina bakiniz.).

Hamilelik sirasinda veya dnceki dogum kontrol ilact kullanimiyla kétiilesebilen durumlar:
Asagidaki  durumlarin hem hamilelik hem de bir KOK (Kombine oral kontraseptif) veya
DIANE gibi 6strojen/progesteron kombinasyonunun kullanimi ile meydana geldigi veya
kotiilestigi bildirilmistir. Asagidakilerin  herhangi birinin kullanim sirasinda meydana
gelmesi halinde, DIANE’i birakiniz:

o Kolestaz ile iliskili sarilik ve/veya kaginti

e Safra kesesi tast

e Sistemik lupus eritematozus (eklem agrilar1 ve deri dokiintiilerine sebep olan
bir hastalik)

Herpes gestationis (hamilelik sirasinda su toplamaya benzer dokiintii)

Otoskleroza bagli isitme kayb1

Orak hiicreli anemi (kalitsal kan hastaligr)

Renal disfonksiyon (bdbrek islev bozuklugu)

Herediter anjiyoodem (viicut bolgelerinde sisme)

Hamilelik sirasinda veya dnceki KOK kullanimi veya DIANE kullanimi sirasinda
kadinin kotiilesme yasadigi herhangi bir durum
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DIANE baz hastaliklarin kotiilesmesine neden olabilir

Asagida siralanan durumlarin bir kismi DIANE kullanimiyla kétiilesebilir. Baska bir
deyisle, sizin i¢in daha az uygun oldugu anlamina gelebilir. DIANE'Q yine de
kullanabilirsiniz ancak daha dikkatli olmaniz ve daha sik saglik kontroliinden ge¢meniz
gerekir.

e Sizde veya ailenizde yliksek tansiyon gibi kalp ya da dolagimla ilgili sorun varsa/olduysa
e Sizde veya ailenizde kan pihtilagmasi ile ilgili sorun varsa/olduysa

e  Migreniniz varsa/olduysa

¢ Giinliimiizde veya ge¢cmiste depresyon yastyorsaniz/yasadiysaniz

e Asiri kilolu (obez) iseniz

e Porfiria ad1 verilen kalitsal hastaliginiz varsa

e Diyabet hastasiysaniz (seker hastasiysaniz)

e Pankreas iltihabimiz (pankreatit) varsa veya pankreatit geligmesine iligkin riski
artirabilecegi i¢in, sizde ya da ailenizde kandaki yag diizeyinin yiiksek olmasi
(hipertrigliseridemi) ile ilgili 6ykii s6z konusu ise

e Yiiziinlizde veya viicudunuzda kahverengi lekelenmeler (kloazma) varsa (bkz. "

DIANE ve solaryumlar ile bronzlagsma cihazlar1")

e Hamilelik sirasinda veya onceden dogum kontrol ilact ya da DIANE kullanirken
kotiilesen bir hastaliginiz varsa (bkz. Boliim “4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?”’)

Bu durumlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli ise doktorunuza sdyleyiniz. Ayrica
DIANE kullanmay1 birakmaniz gerekebileceginden, bu durumlardan herhangi birini bu
ilac1 kullanirken ilk kez yasadiysaniz veya bu durumlar kotiilesmis ya da tekrarlamis ise
doktorunuza belirtmeniz gerekir.

Psikiyatrik bozukluklar:

DIANE dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veya depresif ruh hali
bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol acabilir.
Duygudurum dalgalanmalar1 ve depresif belirtiler yasarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuza basvurunuz.

DIANE ve solaryumlar ile bronzlasma cihazlari

Bazi kadinlar aknelerden kurtulmak veya bronzlagsmak i¢in solaryum kullanir. Bu, akne
(sivilce) i¢in pek faydali bir tedavi yontemi degildir. DIANE kullanirken solaryuma
girmeyin veya bronzlasma cihazi kullanmaym ve uzun siire giineslenmekten kaginin.
Bunlarin kullanim1 ciltte lekelenme seklinde renk degisikligine neden olan kloazma
riskini artirir (normal dogum kontrol ilaglar1 da bu riski artirir).

Adet periyotlarinda degisiklikler

Adet kanamasinin azalmasi: Bu durum olagan dis1 degildir ve bazi kadinlarda olmasi
beklenir.

Adet kanmamasinin olmamasi: Bazen adet kanamasi hi¢ olmaz. Tabletler dogru olarak
alindiysa hamilelik muhtemel degildir. Cekilme kanamasinda aksama tablete ara verilen
donemde gergeklesirse, hamile olma ihtimalinize karsin doktorunuza danisiniz.
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Periyotlar arasinda kanama: Diizensiz kanama (lekelenme veya ara kanama) ozellikle
kullanimin ilk aylarinda ortaya cikabilir. Bu nedenle, diizensiz kanamalarin olusumu
ancak yaklagik tic dongii siiren adaptasyon doneminden sonra Onem kazanmaktadir.
Onceden diizenli olan dongiiler sonrasinda kanama diizensizlikleri ortaya ¢iktigi veya
var olan diizensizlikler devam ettigi takdirde dokturunuza daniginiz.

DIANE kesildikten sonra bazi kadinlarda 6zellikle onceden bu tip sorunlart olanlarda
amenore (adet gorememe) veya oligomenore (adet gecikmesi) gelisebilir.

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

DIANE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DIANE kullanimi sirasinda yiyecek ve i¢ecekler hakkinda herhangi 6zel bir talimat yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DIANE, hamilelikte kullanilmamalidir. DIANE kullanimi1 sirasinda hamilelik meydana
gelirse kullanim durdurulmalidir. Hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz, DIANE,
kullanmay1 birakmadan 6nce hamilelik testi yaparak durumdan emin olun.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
DIANE, emzirirken kullanilmamalidir.
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DIANE kullaniminin ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

DIANE’in icerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
DIANE, laktoz monohidrat ve sukroz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse
bu tibbi {iriinii almadan once doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DIANE kullanirken ayn1 zamanda bagka bir ilag daha almaniz gerektiginde, doktorunuza,
eczacimiza veya dis hekiminize DIANE kullandiginizi mutlaka sdyleyiniz. DIANE ile
birlikte alinmamas1 gereken bazi ilaglar mevcuttur (bkz. Bolim ‘DIANE’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ’). Ayrica, hormonal dogum kontrol ilaglariyla birlikte
almip alimamadigim1 6grenmek icin ilaglarimizla birlikte verilen kullanma talimatlarini da
kontrol edin.

Ciltle ilgili bir tedavi i¢in DIANE kullaniyorsaniz, ayni zamanda diger bir hormonal
dogum kontrol ilact kullanmamalisiniz.
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Bazi ilaglar kandaki DIANE diizeyini etkileyebilir ve normal etki gostermesini
engelleyebilir, 6rnegin:

e Sara hastaligr tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. primidon, fenitoin, barbitiiratlar,
karbamazepin, okskarbazepin, topiramat, felbamat)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin)

e HIV (AIDS hastalig1) ve Hepatit C Viriisii enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan
bazi ilaglar (proteaz inhibitorleri ve non-niikleozid ters transkriptaz inhibitorleri)

e Mantar enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilan ilaclar (griseofulvin, azol antifungallar,
orn. itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)

e Bakteriyel enfeksiyonlar tedavisinde kullanilan ilaclar (makrolid antibiyotikleri, 6rn.
klaritromisin, eritromisin)

e Belirli kalp hastaliklari, yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (kalsiyum
kanal blokerleri, 6rn. verapamil, diltiazem)

e Artrit (eklem iltihab1), artroz (eklem deformasyonu) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
etorikoksib)

e St. John’s Wort (Sar1 kantaron otu, bitkisel bir {irtin)
e  Greyfurt suyu

DIANE diger ilaclarin etkisini etkileyebilir, 6rn;

e lamotrijin (sara ndbetini 6nleyici olarak kullanilir)

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

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

¢ midazolam (cerrahi girisimlerde anestezi i¢in kullanilir)
e teofilin (solunum yollar1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e tizanidin (kas agris1 ve/veya kas kramplar1 tedavisinde kullanilir)

Bu ilaglardan herhangi birini kullanmaniz gerekiyorsa DIANE sizin i¢in uygun olmayabilir
ya da bir silire ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir. Bdyle bir
durum gerektiginde ve siiresinin ne kadar olacagi konusunda doktorunuz veya eczaciniz
sizi bilgilendirecektir.

DIANE de diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Doktorunuzun diger ilacin dozunu
ayarlamasi gerekebilir.

Ayrica DIANE bazi kan tetkiklerinin sonuglarini etkileyebilir; bu nedenle, kan tetkiki
yaptirdiginizda DIANE kullanmakta oldugunuzu doktorunuza mutlaka sdylemelisiniz.

Sizde Hepatit C varsa ve ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ve dasabuvir igeren ilaglari
aliyorsaniz DIANE kullanmayiniz, ¢iinkii bu durum karaciger fonksiyon kan testi
sonuglarinda artiglara (ALT (alanin aminotransferaz) karaciger enziminde artis) neden
olabilir. Doktorunuz, bu tibbi iirlinlerle tedaviye baglamadan 6nce bagka bir tiir kontraseptif
regete edecektir. DIANE, bu tedavinin tamamlanmasindan yaklasik 2 hafta sonra yeniden
baslatilabilir. Bkz. “DIANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DIANE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz yiiziiniizdeki veya viicudunuzdaki akne ya da asir1 killanma icin tedavi
olarak DIANE’i secmistir. Bununla birlikte, DIANE dogum kontrol etkisi de
gosterdiginden, dogum kontrol icin DIANE’e giiveniyorsaniz, asagidaki tavsiyeleri
dikkate almaniz 6nemlidir.

DIANE’i sadece akne ve asir1 killanma i¢in kullantyorsaniz da bu tavsiyeye uyabilirsiniz,
ancak emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

21 giin boyunca her giin DIANE kullanin.

DIANE, her birinde haftanin bir giinii isaretlenmis olan 21 tabletten olusan blister halinde
sunulur.

» Tabletleri her giin ayni saatte alin.

» Haftanin dogru giiniiniin isaretlendigi tableti alarak baslayin.

» Blister {izerindeki ok yoniinii takip edin. 21 tabletin tamami bitene kadar her giin bir
tablet alin.

» Her tableti biitiin olarak yutun; isterseniz suyla birlikte icebilirsiniz. Tableti
¢ignemeyiniz.

Sonra yedi giin tablete ara verin.

Blisterdeki 21 tabletin tamamini aldiktan sonra, tablet alimina yedi giin ara verin.
Blisterdeki son tableti aldiktan birka¢ gilin sonra, adet kanamasina benzer bir ¢ekilme
kanamasi olmasi gerekir. Bu kanama bir sonraki pakete baslamaniz gereken zamanda
kesilmemis olabilir.

Hamileligi o6nlemek i¢in bu ilaca giiveniyorsaniz, DIANE’i her zaman burada
belirtildigi  sekilde kullanin. Tabletleri dogru sekilde aldiginiz ve sonraki pakete
zamaninda basladiginiz siirece, tablet alimina ara verdiginiz yedi giinlik donemde ilave
dogum kontrol yontemi kullanmaniza gerek yoktur. Emin olmadiginiz bir durum
oldugunda doktorunuza danisiniz.

Sekizinci glinde yeni pakete baslayiniz. Tablet almadiginiz yedi giinliik slireden sonra
yeni pakete baslaymn (sekizinci giinde) - kanamaniz devam ediyor olsa dahi bdyle
yapmalisiniz. Yani, paketteki son tableti Cuma giinii aldiysaniz sonraki paketin ilk
tabletini izleyen haftanin Cumartesi giinii almanmiz gerekir. Sonraki pakete mutlaka
zamaninda baglayn.

DIANE’i dogru kullandiginiz siirece, her yeni pakete haftanin aym giiniinde
baslamamz gerekir.

DIANE’e yeni baslayanlar veya ara verdikten sonra yeniden baslayanlar

[lk DIANE tableti bir sonraki adet ddéneminizin ilk giiniinde alinmalidir. Bu sekilde
basladiginizda, ilk tabletin alinmasiyla birlikte dogum kontrolii baslamis olacaktir.
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Baska bir dogum kontrol ilacindan DIANE’e gecis yapilmasi

e 21 giinliik bir dogum kontrol ilaci kullamyorsamz: Onceki paket bittikten sonraki
giin DIANE’e baglaym. Ilk tabletin alinmasiyla birlikte dogum kontrolii baslamig
olacaktir. Ilk DIANE paketini kullanirken kanamaniz olmayacaktir. ilk paketin
bitiminden sonra kanama baslayacaktir.

e 28 giinliik bir dogum kontrol ilact kullaniyorsamz: Son aktif tableti aldiktan sonraki
giin DIANE kullanmaya baglaym. Ilk tabletin alinmastyla birlikte dogum kontroli
baslamis olacaktir. [lk DIANE paketinin sonuna kadar kanama olmamas1 gerekir.

e Sadece progestojen iceren bir yontemden gecis: Kanamanin bagladigi giin, o
giin yalnizca progesteron iceren dogum kontrol ilacini almis olsaniz dahi, DIANE’e
baslayin. Dogum kontrolii hemen baslamis olacaktir.

Diisiik veya kiirtaj sonrasi DIANE’e baslama

Hamileligin ilk {i¢ ayinda diisiik yaptiysaniz veya kiirtaj olduysaniz, doktorunuz DIANE
kullanimina hemen baglamaniz gerektigini sdyleyebilir. Bunun anlami ilk tabletin
alinmasiyla birlikte dogum kontrolii baglamis olacagidir.

Hamileliginizin ilk {i¢ ayindan sonra diisik yaptiysaniz veya kiirtaj olduysaniz,
doktorunuza danisiniz. Kisa bir siire ic¢in ilave bir dogum kontrol ydntemi (mesela
kondom) kullanmaniz gerekebilir.

Dogumdan sonra dogum kontrolii

Yeni dogum yaptiysaniz, tamamen ayaga kalkmis olmaniz kaydiyla, doktorunuz
dogumdan 21 giin sonra DIANE kullanmaya baslamanizi Onerebilir. Adet donemini
beklemenize gerek yoktur. DIANE’e baslayana kadar ve tablet aldiginiz ilk 7 giin boyunca
kondom gibi ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekecektir.

DIANE, emzirirken kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIANE, bir miktar su ile alinmalidir.
Doktorunuz DIANE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplarr:
Cocuklarda kullanima: Ik adet gormeden sonra endikedir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra endike degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: DIANE siddetli karaciger hastaliklart  olan  kadinlarda
kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi: DIANE bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel olarak
arastirilmamustir. Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bir degisiklik yapilmasin ileri
stirmemektedir.

Eger DIANE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIANE kullandiysamz:

Asirt dozda kullaniminda bulanti, kusma veya vajinal kanama goriilebilir. Bu ilac1 kazara
almalar1 halinde, heniiz adet gérmemis kiz ¢ocuklarinda bile bu sekilde bir kanama
goriilebilir. Eger sizde bu belirtiler varsa doktorunuza bagvurunuz.

DIANE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DIANE’i kullanmayr unutursaniz:
Bir tabletin unutulmasi

Tableti almayr unutmanizin {izerinden 12 saatten daha az zaman gectiyse tableti hemen
alin. Sonraki tabletleri de her zamanki gibi almaya devam edin. Bu, bir gilinde iki
tablet almak anlamina gelebilir. Endiselenmeyiniz, korunmanizda azalma olmaz.

Tableti almayr unutmanizin iizerinden 12 saatten fazla zaman gectiyse veya birden
fazla tableti almay1 unuttuysaniz hamilelige kars1 korunmanizda azalma olabilir.

e Ayni anda iki tablet almaniz anlamimna gelse bile, son unuttugunuz tableti hatirlar
hatirlamaz alin. Unutmus oldugunuz daha 6nceki tabletleri pakette birakin.

e Sonraki yedi giin boyunca her zamanki gibi her giin bir tablet almaya devam edin.

e Bu yedi giinliik siire icinde paketin sonuna gelirseniz, yedi giinlik ara vermeden
bir sonraki pakete devam edin. Ikinci paketteki tabletler bitene kadar biiyiik ihtimalle
kanama meydana gelmeyecektir ama endiselenmeyin. Ikinci paketteki tabletleri
bitirdiyseniz ve kanama yoksa baska bir pakete baslamadan 6nce bir hamilelik testi yapin.
e Bir tableti almayr unuttuktan sonra yedi giin boyunca kondom gibi ilave bir
dogum kontrol yontemi kullanin.

e lk hafta icinde paketten bir veya daha fazla tablet kullanmay: unutursanmz (1-7
giin icinde) ve o hafta cinsel iliskiye girdiyseniz, hamile olma ihtimaliniz s6z konusu
olur. En kisa siirede doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Bir paketteki tabletlerden herhangi birini almay1 unutursaniz ve ilk tabletiz donemde
kanama olmazsa, hamilelik ihtimalini dikkate almalisiniz.

Doktorunuzla iletisime gegin ya da bir hamilelik testi yapin.

Yeni paket tabletlere baglamada gecikirseniz veya yedi giinden fazla ara verirseniz,
hamilelige kars1 korumaniz olmayabilir. Son yedi giin igerisinde cinsel birlesme
yasadiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Ayrica yedi giin siireyle, kondom
gibi ekstra bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekebilir.

Kayip tablet
Bir tableti kaybederseniz,

I. alternatif kaybettiginiz tablet yerine paket {izerindeki son tableti alin. Sonra diger tim
tabletleri gereken giinlerinde alin. Donglinliz normalden bir giin kisa olacak, ancak
hamilelige kars1 korunmaniz etkilenmeyecektir. Yedi giinliik tabletiz donemin ardindan,
yeni bir baslangi¢ giiniiniiz olacaktir (eskisinden bir giin 6nce).

II. alternatif Dongiiniiziin baslangic gilinlinii degistirmek istemiyorsaniz, fazladan bir
paketiniz varsa o paketten bir tablet alabilirsiniz. Sonra gecerli paketinizdeki diger tiim
tabletleri her zamanki gibi alin. Bagka tabletleri de kaybedebilme ihtimalinize karst
acmis oldugunuz yedek paketi saklayabilirsiniz.
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Hasta veya ishal oldugunuzda

Hastaysaniz (kusmaniz varsa) veya agir ishaliniz varsa, viicudunuz ictiginiz tabletten
her zamanki dozu alamayabilir. DIANE aldiktan 12 saat sonra daha iyi hissediyorsaniz,
“Kayip tablet” boliimiindeki talimatlar1 izleyin ve bir bagka tablet alin.

DIANE aldiktan 12 saatten uzun bir siire sonra halen hastaysaniz veya ishaliniz devam
ediyorsa, “Bir tabletin unutulmasi” boliimiine bakiniz.

Mide bozuklugunuz devam ederse veya kotiilesirse doktorunuza sodyleyin. Doktorunuz
farkli bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi dnerebilir.

Bir adet kanamasinin atlanmasi —hamile olabilir misiniz?

Bazen c¢ekilme kanamasi meydana gelmeyebilir. Bu durum, hamile olabileceginiz
anlamina gelebilse de, tabletleri dogru sekilde kullandiysaniz genellikle pek olasi
degildir. Bir sonraki paketinize normal zamaninda baslayin. Hamile kalma riskiniz
oldugunu diisiiniiyorsaniz  (6rnegin, tablet almayir unuttuysaniz veya baska ilaglar
kullandiysaniz) ya da ikinci kanama da olmamissa, hamilelik testi yapmaniz gerekir. Bu
testleri eczaneden satin alabilir veya doktorunuza bagvurabilirsiniz. Hamileyseniz
DIANE almay1 birakiniz ve doktorunuza basvurunuz.

DIANE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DIANE i dilediginiz her zaman birakabilirsiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DIANE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ilag kullannmyla iliskili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin ayrica ‘DIANE’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve DIANE’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ’ béliimlerine bakimiz. Bu béliimleri dikkatle okuyunuz ve
gerekirse derhal doktorunuza basvurunuz.

DIANE kullanan tiim kadinlarda tromboembolizm riski artmaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Siddetli depresyon:

DIANE’in dogrudan bir yan etkisi olarak kabul edilmemekle birlikte, bazi kadinlarda
DIANE kullanimi sirasinda depresyon bildirilmistir. Cok nadir olarak, bu durum kisinin
yasamia son verme diisiincesiyle iliskilendirilmistir. Siddetli depresyon gelismesi
halinde, ©nlem olarak DIANE kullanmay1 birakmal1 ve derhal doktoruzunla goriismelisiniz

Kan pihtis1 bulgulari:

Alisilmadik ani oksiirtik;

Sol kola yayilan ya da yayilmayan siddetli gogiis agrist;
Soluksuzluk;

Siddetlenen migren ya da alisilmadik, uzun siiren, siddetli bas agrisi;
Kismi veya tam korliik ya da ¢ift gorme;

Peltek konusma veya konugsma bozuklugu;

Duyma, koku alma, tat alma duyularinda ani degisiklikler;

Bas donmesi veya bayilma;

Viicudun herhangi bir bolgesinde giigsiizliikk veya uyusma;
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e Karm bolgesinde siddetli agri;
e Bacaklardan birinde siddetli agr1 veya sisme.

Siddetli alerjik reaksiyon veya kalitsal anjiyoodemde kotiilesmeyle ilgili belirtiler:

e Ellerde, yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme. Dilde/bogazda sisme
olmas1 yutma ve soluk almada zorluga neden olabilir.
e  Kirmizi kabarik dokiintii (kurdesen) ve kasinti.

Meme kanseri belirtileri:

e Ciltte cukurlasma
e  Meme ucunda degisiklik
e  Gorebildiginiz veya hissedebildiginiz her tiirlii yumru

Rahim agz1 kanserinin belirtileri:

Koétii kokulu ve/veya kan igeren vajinal akinti
Anormal vajinal kanama

Pelvik agr1

Agrili cinsel birlesme.

Ciddi karaciger bozukluklarimin belirtileri:

Karinda siddetli agri;

Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik)
Karaciger iltihab1 (hepatit)

Tiim viicutta kasint1 baglamasi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e  Depresif duygu durumu, duygu durum degisiklikleri
e Basagrisi

e Bulanti, karmn agrisi

e Kiloda artig

e Meme agrisi, meme hassasiyeti

Yaygin olmayan:

e  Sivi tutulumu

e Cinsel istek azalmasi
e Migren

e Kusma, ishal
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e  Dokiintii, kurdesen
e Memede biiyiime

Seyrek:

e  Asiri duyarlilik

Cinsel istek artis1

Toplardamarda kan pihtis1 (Tromboembolizm)

Kontakt lense tahammiilsiizliik

Bacak ve kollarda olusan agrili sisliklerle seyreden dokiintiilii hastalik (eritema

nodozum),

e Agizda ve tiim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir hastalik
(eritema multiforme)

e Kiloda azalma

e Vajinal akint1

e  Memede akint1

Secilmis yan etkilerin aciklamasi

DIANE kullanan bazi kadinlarda siddetli depresyon (¢ok nadir olarak intihar diigiincesi veya
davranisi) bildirilmistir. Bununla birlikte, siddetli depresyon ve DIANE arasinda neden sonug
iligkisi kurulmamugtir.

Kombine dogum kontrol ilact kullanan kadinlarda kalp krizi, inme (felg), gegici iskemik atak
ve kan pihtis1 gelismesi riskinde artis gozlenmistir (bkz. “DIANE’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

Kombine dogum kontrol ilact kullanan baz1 kadinlarda asagidaki ciddi yan etkiler
bildirilmistir (bkz. “DIANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”):

e Venoz tromboembolik bozukluklar (toplardamarlarda kan pihtis1 olusumu sonucu
tikanma)

e Arteryel tromboembolik bozukluklar (atardamarlarda kan pihtis1 olusumu sonucu
tikanma)

e Yiiksek kan basinci

e Karaciger tlimorleri

e Kombine oral kontraseptif kullanimui ile iligkinin kesin olmadigi durumlarin ortaya
cikmasi veya kotlilesmesi: Crohn hastaligi (kronik iltihabi bagirsak hastalig), tilseratif
kolit (kalin barsagin iltihapl bir hastalig1), epilepsi, rahim miyomu, porfiri ad1 verilen
metabolik durum, sistemik lupus eritematozus (kronik bir otoimmiin hastalig1), herpes
gestasyon (hamilelik sirasinda ortaya ¢ikan bir cilt rahatsizlig tiirii), Sydenham koresi
olarak adlandirilan nérolojik bir durum, hemolitik {iremik sendrom (bir kan pihtilagsma
hastalig1), kolestaza bagl sarilik

e Kloazma (yiizde veya viicudun diger bolgelerinde sar1 kahverengi lekelenmeler)

e Karaciger fonksiyonunun akut veya kronik bozukluklari, karaciger fonksiyonunun
belirtecleri normale donene kadar kombine oral kontraseptif kullaniminin birakilmasi
gerekebilir.

e Kalitsal anjiyddemi (el, yiiz, dudak, agiz, dil ya da bogazda ani sisme) olan kadinlarda
disaridan  verilen Ostrojenler anjiyddem semptomlarint tetikleyebilir ya da
kotiilestirebilir.
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Meme kanseri tanisinin sikligi kombine oral kontraseptif kullanan kadinlarda hafif diizeyde
artmistir. Meme kanseri 40 yasin altindaki kadinlarda seyrek goriildiigiinden, bu artis genel
meme kanserinin toplam riski ile iligkili olarak  disiiktiir. Kombine oral kontraseptif
kullanimi1 ile neden sonug iligkisi bilinmemektedir. Daha fazla bilgi icin bkz. “DIANE’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “DIANE’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”.

Etkilesimler

Oral kontraseptiflerin diger ilaglarla (6rn. sar1 kantaron otu veya epilepsi, tiiberkiiloz, HIV
enfeksiyonu ve diger enfeksiyolar i¢in kullanilan ilaglar) olan etkilesiminden beklenmeyen
kanama ve/veya kontraseptif basarisizlik olusabilir (bkz. Boliim “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim®)

DIANE'den kaynaklandigimi diislindiigliniiz herhangi bir yan etki hakkinda endiseleriniz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile goriigiin. Ayrica DIANE kullanirken mevcut herhangi
bir rahatsizliginizda kotiilesme olursa da doktorunuza sdyleyin.

Adet donemleri arasindaki kanamalarin uzun siirmesi beklenmez.

Az sayida kadinda DIANE kullandiklar1 sirada, 6zellikle ilk birkag ay igerisinde olmak
tizere, beklenmedik hafif kanamalar veya lekelenmeler meydana gelmistir. Genellikle, bu
tip kanama i¢in endiselenilmesi gerekmez ve bir veya iki giin icerisinde sona erer.
DIANE’i her zamanki gibi kullanmaya devam edin. Sorunun ilk birka¢ paketten sonra
diizelmesi beklenir.

Ayrica, tabletleri diizenli olarak almadiginizda beklenmedik kanamalar meydana gelebilir.
Bu nedenle tabletleri her giin aymi saatte almaya Ozen gosterin. Ayrica, beklenmedik
kanama bazen diger ilaglardan da kaynaklanabilir.

Asagidaki 6zelliklere sahip ani kanama veya lekelenme oldugunda doktorunuza basvurunuz:

e Ik birka¢ aydan uzun siiren,
e DIANE’1 bir siire kullandiktan sonra baslayan,
e DIANE kullanmay1 biraktiktan sonra devam eden.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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. DIANE’in Saklanmasi
DIANE’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra DIANE’i kullanmayiniz.

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

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DIANE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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 talimat ../../../.. tarihinde onaylanmistir.
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