KULLANMA TALIMATI

DESIRETT 75 mcg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde:
Her bir film kapl tablet, 75 mikrogram desogestrel igerir.

o Yardimci maddeler:
Laktoz (sig1r siitiinden elde edilen seker) monohidrat, misir nisastasi, povidon K-30, RRR-
alfa-tokoferol, soya fasulyesi yagi, sulu kolloidal silika, susuz kolloidal silika, silikon
dioksit, stearik asit, hipromelloz 2910, polietilen glikol, titanyum dioksit.

dikkatlice okuyunuz, ¢lnku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI sonuna kadar

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek

Bu Kullanma Talimatinda:

DESIRETT nedir ve ne igin kullanilir?

DESIRETT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DESIRETT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DESIRETT’in saklanmast

arONE

Bashklar: yer almaktadir.

1. DESIRETT nedir ve ne igin kullanilir?

DESIRETT gebeligin 6nlenmesi amaciyla kullanilir.

DESIRETT kadin cinsiyet hormonunun bir tipinin (progestogen olan desogestrel) kiiciik bir
miktarini igerir. Bu sebeple DESIRETT *‘sadece progestogen hap1’” (SPH) olarak tanimlanir.
Kombine haplarin aksine SPH, progestogene ilave olarak ¢strojen hormonu icermez.
SPH'lerin ¢ogu esas olarak, sperm hiicrelerinin rahime girmesini onleyerek etki gosterir ancak

yumurta hiicresinin olgunlagmasini her zaman Onlemezler; bu, kombine tabletlerin temel
etkisidir.
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DESIRETT, ¢ogu zaman yumurta hiicresinin olgunlagsmasin1 dnlemeye yetecek kadar yiiksek
bir doza sahip olmakla diger SPH’lerden farklidir. Buna bagli olarak, DESIRETT in gebeligi
engelleyici etkisi ylksektir.

DESIRETT ostrojenleri tolere edemeyen kadilarda kullamlabilir. Bebeklerini emzirmekte
olan kadmlar tarafindan dikkatle kullanilmalidir. DESIRETT kullanimi sirasinda kanamalariniz
diizensizlesebilir ya da hi¢ kanama olmayabilir.

DESIRETT, 28 tablet iceren aliminyum folyo ve PVC/PVDC blister ambalajlarda takdim
edilmektedir. DESIRETT yuvarlak, beyaz, film kapli tablet olarak iiretilmektedir.

2. DESIRETT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tium diger hormonal dogum kontrol haplar1 gibi DESIRETT de, HIV (AIDS) ve diger cinsel
yolla bulasan hastaliklara kars1 koruyucu degildir.

DESIRETT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,;

- TFistik veya soyaya alerjiniz varsa, DESIRETT icindeki desogestrele veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars: alerjik (asirt duyarli) iseniz; bu maddeler kullanma
talimatinin basinda verilmektedir.

Hamile iseniz veya hamile olabileceginizden kuskulaniyorsaniz;

e Trombozunuz varsa. Tromboz bir kan damarinda [0rn., bacaklarda (derin ven
trombozu) veya akcigerlerde (pulmoner embolizm)] bir kan pihtisinin olusmasidir.

« Su anda sarilik (cildin sararmasi) veya ciddi karaciger hastaliginiz varsa veya ge¢cmiste
gecirdiyseniz ve karaciger fonksiyonunuz halen normal degilse.

» Cinsiyet steroidlerine (6strojen gibi) duyarl: bir kanseriniz varsa veya boyle bir kansere
dair stiphe varsa (meme kanserinin belirli tipleri).

» Heniz tams1 konulmamis vajinal kanamaniz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, DESIRETT kullanmaya baglamadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, size hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi
kullanmanizi tavsiye edebilir.

Bu durumlardan herhangi biri DESIRETT kullanirken ilk kez ortaya gikarsa hemen
doktorunuza basvurunuz.

DESIRETT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,;
» Meme kanseri gegirdiyseniz;
- Karaciger kanseri varsa; ¢tinkii DESIRETT’in olasi bir etkisi goz ard: edilemez;
- Onceden tromboz (kan damarinda piht: olusumu) gegirdiyseniz;
« Diyabet (seker) hastasiysaniz;
- Sara (epilepsi) hastasiysaniz (Diger ilaclar ile birlikte kullanim bélimine bakiniz);
« Tuberkiloz (verem) hastasiysanmz (Diger ilaclar ile birlikte kullanim bolimune bakiniz).
« Kan basincimz yiiksek ise;
» Gebelik maskesi gecirdiyseniz (gebelik sirasinda, 6zellikle ylzde olmak tizere ciltte
sari-kahverengi lekelerin olusmasi); bu durumda DESIRETT kullanirken glinese maruz
kalmaktan veya ultraviyole isinlarindan kaginmalisiniz;
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DESIRETT bu durumlardan herhangi birinin varhiginda kullanilirsa, yakin gdzetim altinda
tutulmaniz gerekebilir. Doktorunuz ne yapilacagini size agiklayacaktir.

Diizenli Saghk Kontrolii
DESIRETT kullanirken, doktorunuz dizenli saglik kontrolleri igin gelmenizi isteyecektir.
Genel olarak, bu kontrollerin siklig: ve igerigi sizin Kisisel durumunuza baglh olacaktir.

Asagidakilerden herhangi birinin ortaya cikmasi durumunda en kisa zamanda doktorunuza

basvurunuz:

Eger;

e Bacaklarinizda siddetli agr1 ya da sisme, gogsiiniizde agiklanamayan agrilar, nefes
alamama, olagan dis1 Oksiiriik, Ozellikle de Oksiiriikte kan ortaya ¢ikarsa (tromboz

olasiliginin isaretleri)

e Ani ve siddetli karin agris1 ya da sarihik gelisirse (cildiniz ve/veya gozleriniz sararirsa ya

da idrar renginizde koyulagsma olursa karacigerde sorun olasiliginin isaretleri);
e Gogislerinizde bir  yumru/sislik hissederseniz (meme kanseri olasiliginin isaretleri);

e Karninizin alt tarafinda veya mide bolgenizde ani ya da siddetli bir agr1 olursa (dis gebelik

olasiliginin isaretleri; bu durum rahmin disinda bir gebelik gelismesidir);

e Uzun siire hareketsiz yatmanizi gerektirecek bir durum olursa ya da ameliyat

gecirecekseniz (en az dort hafta dncesinden doktorunuza basvurunuz);
e Olagan dis1, agir bir vajinal kanamaniz olursa;
e Hamile oldugunuzdan kuskulaniyorsaniz.

Meme Kanseri

DESIRETT’in meme kanseri riskinde farkliliga neden olup olmadigi bilinmemektedir.
Gogiislerinizi diizenli olarak kontrol ediniz ve eger herhangi bir yumru/sislik hissederseniz en
kisa zamanda doktorunuza bagvurunuz.

Meme kanserinin, kombine dogum kontrol hap1 kullanan kadinlarda, bu haplar1 kullanmayan
aym yastaki kadinlara kiyasla biraz daha sik oldugu bulunmustur. Kadin hap almayi
biraktiginda, bu risk agsamali olarak azalmakta ve bdylece hapin kesilmesinden 10 y1l sonra, hi¢
hap kullanmamis kadinlardaki ile esitlenmektedir. Meme kanseri 40 yasin altinda enderdir, ama
kadin yaslandikca risk de artmaktadir. Bu nedenle, kadinin hap almayi siirdiirdiigli yas ne kadar
ileri ise, tanis1 konulan ek meme kanseri sayisi da artar. Hap1 ne kadar siireyle kullandig1 daha
az Onem tasir.

Kombine hap1 5 yila kadar stireyle kullanan ama 20 yasinda birakan her 10.000 kadinda, hap:
biraktiktan sonraki 10 yil iginde, bu yas grubunda normalde tanisi konulan 4 meme kanser
olgusuna ek olarak, 1’den daha az meme kanseri tanisi olacaktir. Benzer sekilde 5 yila kadar
siireyle kullanan ama 30 yasinda birakan her 10.000 kadinda, normalde tanis1 konulan 44 kanser
olgusuna ek olarak, 5 olguya daha tan1 konulacaktir. 5 yil siireyle kullanan ama 40 yasinda
birakan her 10.000 kadinda, normalde tanis1 konulan 160 olguya ek olarak, 20 olgu daha
olacaktir.

DESIRETT gibi sadece progestogen haplarini kullananlardaki meme kanseri riskinin, kombine
hap kullanan kadinlardakine benzer olduguna inanilmaktadir, ama veriler daha az kesindir.
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Kombine hap kullanan kadinlarda bulunan meme kanserlerinin, hap kullanmayan kadinlarda
bulunanlara gore, viicuda daha az yayilmis durumda oldugu goriinmektedir. Meme kanseri
riskindeki farkliliga hapin neden olup olmadigi bilinmemektedir. Bu kadinlarin daha sik
muayene edilmis olmalar1 ve bdylelikle meme kanserinin farkina daha erken bir zamanda
varilmis olmasi miimkiindiir.

Damar iginde pihtilasma (tromboz)
Eger bir tromboz olayinin olasi belirtilerini fark ederseniz, derhal doktorunuza gériiniiniiz (ayni
zamanda “Doktorunuza ne zaman basvurmalisiniz?” bdliimiine de bakiniz).

Trombozun anlami, damari tikayabilecek bir kan pihtis1 olugmasidir. Tromboz bazen
bacaklarda, dokunun derinlerinde bulunan toplardamarlar i¢inde olusur (derin ven trombozu).
Eger bu piht1 i¢inde olustugu toplardamardan kopup dolasima girerse (embolizm olarak bilinir),
akcigerdeki atardamarlara ulagarak tikayabilir ve “pulmoner embolizm” denilen tabloya yol
acabilir (piht1 atma sonucunda akciger embolisi). Pulmoner embolizm go6giis agrisi, nefessiz
kalma, kolaps (y181lma) veya 6liime neden olabilir.

Derin ven trombozu ender ortaya ¢ikan bir durumdur. Hap alinsa da alinmasa da gelisebilir.
Ayn1 zamanda hamile kaldiginizda da olusabilir.

Bu risk, hap kullanicilarinda, kullanmayanlara gére daha yiiksektir. DESIRETT gibi sadece
progestogen haplarindaki riskin, ayni zamanda Ostrojen de igeren kombine haplari
kullananlardakinden daha diisiik olduguna inanilmaktadir.

Psikolojik bozukluklar

DESIRETT de dahil hormonal dogum kontrol hapi kullanan bazi kadinlar depresyon veya
depresif ruh hali bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol
acabilir. Ruh hali degisiklikleri ve depresif belirtiler yasarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerli ise lutfen
doktorunuza danisin.

DESIRETT’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
Tabletler yeterli miktarda su ile yutulmalidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz DESIRETT i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DESIRETT emzirme doéneminde dikkatle kullanilabilir. DESIRETT’in etken maddesi

desogestrel anne siitiiniin tiretimini ya da niteligini etkilemez. Ancak desogestrel siite kiigiik
miktarlarda gecebilir.
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DESIRETT in etken maddesi desogestrel kullanirken 7 ay siireyle emzirilen ¢ocuklarin saghigi
bu ¢ocuklar 2,5 yasina gelinceye kadar incelenmistir. Cocuklarin biiyltime ve gelisimi lizerinde
hicbir etki gozlenmemistir.

Bebeginizi emziriyor ve DESIRETT kullanmak istiyorsaniz liitfen doktorunuzla gériisiiniiz.

Arag ve makine kullanimi
DESIRETT in ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerinde bilinen higbir etkisi yoktur.

DESIRETT’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
DESIRETT laktoz (sigir siitiinden elde edilen seker) icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii
almadan once doktorunuzla temasa geginiz.

Soya fasulyesi yagi: DESIRETT soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa
bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Regetesiz satilanlar da dahil herhangi bir bagka ila¢ ya da bitkisel iiriin aliyorsaniz, veya son
zamanlarda aldiniz ise, liitfen doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Ayrica bagka bir ilaci
recete eden diger bir doktora veya dis hekimine de (veya eczaciniza) DESIRETT aldiginizi
sOyleyiniz. Doktorunuz, ek kontraseptif onlemler almaniz gerekip gerekmedigini (6rn.
prezervatifler) ve eger gerekiyorsa, ihtiyaciniz olan bagka bir ilaci kullanip kullanmayacaginizi
veya ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigini size sdyleyebilir.

Bazi ilaclar:

- DESIRETT in kan seviyeleri tizerinde etkili olabilir.

- Hamileligi 6nlemede DESIRETT’i daha az etkili hale getirebilir.
- Beklenmeyen kanamalara neden olabilir.

Bunlar, asagida belirtilenlerin tedavisinde kullanilan ilaglar igerir:

- Sara (epilepsi) ilaclari (6rn. primidon, fenitoin, karbamazepin, okskarbazepin,
felbamat, topiramat ve fenobarbital),

< Tuberkiloz (verem) ilaclari (6rn. rifampisin, rifabutin),

» HIV enfeksiyonu ilaglar1 (6rn. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

» Hepatit C viriisii enfeksiyonu (6rn. boceprevir, telaprevir) veya diger enfeksiyon
hastaliklar1 (6rn. griseofulvin),

» Akciger kan damarlarindaki yiiksek kan basinci (bosentan),

« Ruhsal ¢okiintii (depresyon) (6rn. St. John’s Wort bitkisel ilact (sar1 kantaron otu)),

« Baz bakteriyel enfeksiyonlar (6rn. klaritromisin, eritromisin),

« Mantar enfeksiyonlari (6rn. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),

» Yiiksek kan basimnci (hipertansiyon), anjina veya kalp ritmi bozukluklar1 (Grn.
diltiazem)

DESIRETT i daha az etkili yapabilecek ilaglar veya bitkisel iiriinler kullaniyorsaniz, bir bariyer
dogum kontrol yontemi de kullanilmalidir. Baska bir ilacin DESIRETT iizerindeki etkisi, ilac
kestikten sonra 28 giine kadar siirebileceginden dolay1, bu siire boyunca ek bir bariyer dogum
kontrol yonteminin kullanilmasi gerekir. Doktorunuz ek dogum kontrol 6nlemleri almaniza
gerek olup olmadigim1 ve gerekiyorsa bu tedbirleri ne kadar siire uygulayacaginizi size
sOyleyecektir.
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DESIRETT belirli ilaglarin etki gosterme seklini de degistirebilir ve etkide artisa (6rn.,
siklosporin igeren ilaglar) veya azalmaya (6rn. lamotrijin) neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESIRETT nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Her bir DESIRETT blisteri 28 tablet icerir (4 hafta icin yeterli miktar). Blister seridinin &n
yliziinde tabletlerin arasinda ok isaretleri ve haftanin giinleri basilidir. Her giin bir tablete
karsilik gelir.

Yeni bir DESIRETT blisterine basladiginizda, iist siradan bir tablet aliniz. Herhangi baska bir
yerdeki tablet ile baglamaymiz. Ornegin eger Carsamba giinii basliyorsaniz, en iist siradaki Ca
yazan tablet ile baslaymiz. Sonraki her giin, ok isaretleri dogrultusunda ilerleyerck paket
bitinceye kadar her giin bir tablet aliniz. Blister seridinin 6n yiiziine bakarak, herhangi bir gln
tabletinizi alip almadiginiz1 kolayca anlayabilirsiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi her giin, giiniin ayn1 saatinde almaya 6zen gosteriniz. Tableti bitin olarak,
yeterince su ile yutunuz. DESIRETT kullanirken kanama gériilebilir (bkz. Boliim 4 ¢ Olas1 yan
etkiler nelerdir?’), ancak tabletlerinizi normalde oldugu gibi almaya devam etmelisiniz. Bir
blister seridi bittiginde, sonraki giin yeni bir blister seridine baslayiniz; yani ara vermeyiniz ya
da adet gormek icin beklemeyiniz.

ilk DESIRETT kutusuna baslama

* Halen hormonal dogum kontrol yontemi kullanmiyorsamz veya Onceki ayda
kullanmadiysaniz:

Adet doneminizin baslamasini bekleyiniz. Adet kanamanizin birinci giiniinde ilk DESIRETT
tabletinizi aliniz. Bu durumda ek bagka bir dogum kontrol yontemi uygulamaniz gerekmez.
DESIRETT kullanmaya adetinizin 2 — 5. giinleri arasinda baslarsaniz, tablet alman ilk 7 giin
stiresinde ek bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

*  Kombine dogum kontrol hapi, vajinal halka ya da deri bandindan gegis yapilmasi:
Tablet, halka veya bant kullanmadiginiz dénem yoksa:

-DESIRETT kullanmaya, dnceden kullandiginiz hap paketinin son tabletini aldiktan sonraki
giin veya vajinal halka ya da bantin ¢ikarildig1 giin baslayiniz (bu; tablet, halka veya bantsiz
donem olmadig1 anlamina gelir).

— Eger onceden kullandiginiz dogum kontrol hapi paketinde, etkin madde icermeyen tabletler
(plasebo) da bulunuyorsa, DESIRETT e etkin madde iceren son tableti aldiktan sonraki giin
baslayabilirsiniz. Eger hangi tablet oldugundan emin degilseniz, doktor ya da eczaciniza
sorunuz.

— Eger bu talimatlar1 yerine getirirseniz, ek dogum kontrol 6nlemi almaniz gerekli degildir.

Tablet, halka veya bant kullanmadiginiz dénem varsa:

-DESIRETT kullanmaya ayni zamanda, en geg, olagan tabletsiz, bantsiz, halkasiz donemi, ya
da onceki kombine hapin etkisiz tablet araligini izleyen giinde de baslayabilirsiniz. Bu sekilde
kullanirsaniz, tablet aldiginiz ilk 7 giin siiresinde ek bir bariyer yontemi kullandiginizdan emin
olunuz.
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*  Bagska bir sadece progestogen hapindan ge¢is yapilmast:
Herhangi bir giin bunu kullanmay1 birakabilir ve DESIRETT kullanmaya baslayabilirsiniz. Ek
bir 6nlem gerekli degildir.

»  Enjeksiyon, implant, ya da hormonal rahim ici aractan gecis yapilmasi: DESIRETT
kullanmaya bir sonraki enjeksiyonun yapilacagi giin veya implantin ya da rahim igi aracin
cikarildigr giin baglayabilirsiniz. Ek bir 6nlem gerekli degildir.

*  Cocuk dogurduktan sonra:

Bebeginiz dogduktan sonraki 21 ile 28. giinlerde DESIRETT kullanmaya baslayabilirsiniz.
Eger daha sonra baglarsaniz, tablet almaya basladiktan sonraki ilk 7 giin boyunca, ek olarak bir
bariyer yontemi kullanmalisimiz. Ancak halen cinsel iliski ger¢eklesmis durumdaysa,
DESIRETT kullanmaya baglamadan énce gebe olmadigimiz belirlenmelidir. Emziren kadinlar
hakkinda ilave bilgi Boliim 2 ‘Emzirme’ bagliklar1 altinda verilmektedir. Doktorunuz da size
bilgi verebilir.

»  Diisiik veya kiirtajdan sonra:
Doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Eger kusarsamz veya tibbi komiir kullanirsaniz:

DESIRETT tableti aldiktan sonraki 3-4 saat i¢inde kusarsaniz, ya da tibbi kdmiir kullanirsaniz
veya siddetli ishal olursaniz, tabletin i¢indeki etkin maddenin emilimi tam olmayabilir. Boyle
bir durumda, unutulan tabletler béllimiindeki tavsiyeler gegerli olacaktir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ergenlerde etkililigi ve giivenliligiyle ilgili klinik veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanima:
Veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda klinik ¢alisma yapilmamistir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik calisma yapilmamistir. Ciddi karaciger hastaligi
olan hastalarda steroid hormonlarinin metabolizmasi bozulmus olabileceginden, karaciger
fonksiyon degerleri normale donene kadar bu hastalar DESIRETT kullanmamalidir (bkz.
Bolim 4.3).

Eger DESIRETT in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DESIRETT kulandiysaniz:

Cok sayida DESIRETT tablet kullanimi sonrasinda sagliga zararli etkiler oldugu hakkinda bir
rapor bulunmamaktadir. Ortaya ¢ikabilecek belirtiler, bulanti, kusma ve geng kizlarda hazneden
(vajina) hafif kanamadir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

DESIRETT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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DESIRETT kullanmay1 unutursaniz:

Eger tablet almay1 unuttugunuz siire 12 saatten kisa ise, unutulan tableti hatirlar hatirlamaz
yutunuz ve sonraki tableti olagan zamaninda alimz. DESIRETT halen dogum kontrolii
saglayacaktir.

Eger tablet almay1 unuttugunuz siire 12 saatten uzun ise, hamilelige kars1 korumaniz tam
olmayabilir. Arka arkaya unuttugunuz tablet sayist ne kadar fazla ise, hamile kalma riskiniz o
kadar yuksektir. Unutulan en son tableti hatirlar hatirlamaz yutunuz ve sonraki tabletleri olagan
zamaninda aliniz. Bunun sonucunda bir giinde iki tablet almaniz gerekebilir. Bu zararl degildir
(birden fazla tableti almay1 unuttuysaniz, daha 6nce unutulanlar1 da almak zorunda degilsiniz).
Tabletlerinizi normal seklinde aliniz ancak sonraki 7 giin boyunca kondom gibi ilave bir dogum
kontrol yontemi kullanmalisiniz. Eger tablet aliminiz 12 saatten fazla geciktiyse ve cinsel iligki
s6z konusu ise acil dogum kontrol yontemi kullanmaniz giivenlidir; eczaciniza veya
doktorunuza danisiniz. Eger ilac1 kullanmaya basladiginiz ilk haftada bir veya daha fazla tablet
almay1 unuttuysaniz ve unutma olaymdan onceki haftada cinsel iliski s6z konusu ise, hamile
olabilirsiniz Bu durumda doktorunuza danisiniz.

DESIRETT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DESIRETT kullanmay1 dilediginiz zaman sonlandirabilirsiniz. Biraktiginiz glinden itibaren
hamilelige kars1 korunmuyor olacaksiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, DESIRETT yan etkilere sebep olabilir, ancak bunlar herkeste goriilmez.
Ozellikle ciddi veya siirekli herhangi bir yan etki fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Dogum kontrol haplarmin kullanimiyla iligkili en ciddi istenmeyen etkiler, Bolim 2.
DESIRETT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler baghgi altinda verilmistir. ‘Meme
kanseri’ ve ‘Tromboz’ ile ilgili bilgilenmek igin litfen bu bolimu okuyunuz ve sizin
durumunuza uyan bir konu varsa, doktorunuza bagvurunuz.

Nefes alma veya yutkunma zorluguna neden olabilen yiizde, dudaklarda, dil ve/veya bogazda
sislik (anjiyoddem ve/veya anafilaksi) igeren alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik) yasadiysaniz
derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

DESIRETT kullanimi sirasinda vajinal kanamalar diizensiz araliklarla goriilebilir. Bunlar ped
kullanmay1 bile gerektirmeyecek kadar ¢ok az miktarda kanama olabilir veya fazla kanamanin
olmadig1 bir menstriiasyona (adet gorme) benzeyebilir ve hijyenik korunma gerekebilir. Fakat
hi¢ kanama yasamama olasilig1 da vardir. Diizensiz kanamalar DESIRETT’in ise yaramadigina
dair bir isaret degildir. Genel olarak, herhangi bir sey yapmaniz gerekmez, sadece DESIRETT
almaya devam edin. Ancak eger kanama siddetliyse veya uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gortilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Duygu durum degisikligi, depresif ruh hali, cinsel istekte (libido) azalma,
e Bas agris,
e Bulanti,
e Akne,
e Meme agrisi, diizensiz adet kanamalari, ya da hi¢ kanama olmayist,
e Kilo artisi

Yaygin olmayan:
e Vajinal enfeksiyon,
Kontakt lens kullaniminda gii¢liik,

e Kusma,
e Sac dokllmesi
e Agrli adet donemleri, yumurtalik kisti,
e Yorgunluk
Seyrek:

e Dokiintli, kurdesen, deride agrili mavi-kirmizi renkte sislikler (eritema nodozum)
(bunlar cilt hastaligidir)

Bilinmiyor:
« Alerjik reaksiyon

Bunlarin disinda, meme akintis1 veya salgisi da goriilebilir.

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

5. DESIRETT in saklanmasi

DESIRETT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DESIRETT 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESIRETT i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESIRETT’i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kultir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56, Akmerkez
B Blok Kat: 6 D: 574 Etiler, Besiktas / Istanbul

Uretim Yeri:

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Bu kullanma talimati 08/01/2021 tarihinde onaylanmistir.
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