KULLANMA TALIMATI

CYBELLE 0,100 mg/0,02 mg Film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:

Her bir film kapli tablet, 0.100 mg levonorgestrel ve 0.02 mg Etinil estradiol igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz susuz, povidon K-30, magnezyum stearat, polivinil alkol,
makrogol, talk, soya lesitini, titanyum dioksit, demir oksit, aliminyum lak.

Bu

ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATI’m dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya dugstk doz kullanmay:niz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

1. CYBELLE nedir ve ne i¢cin kullanzlzr?

CYBELLE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CYBELLE nasi kullanzlur?

Olast yan etkiler nelerdir?

CYBELLE’in saklanmas:

SN A

Bashklar yer almaktadir.

2. CYBELLE nedir ve ne i¢in kullanihr?

CYBELLE yuvarlak, diz, pembe renkli tabletlerdir. Bir blisterde 21 tablet iceren
ambalajlarda bulunur.

CYBELLE, kadin cinsiyet hormonlari olan progesteron (levonorgestrel) ve ostrojeni
(etinilestradiol) sabit kombinasyonda iceren bir dogum kontrol ilacidir. Bir tablette 0.10
mg levonorgestrel ve 0.02 mg etinilestradiol bulunur.

CYBELLE kadimnlarda gebeligin Onlenmesi icin agiz yoluyla alinan, kombine dogum
kontrol haplarinin (oral kontraseptifler) tercih edildigi durumlarda kullanilan bir dogum
kontrol ilacidir.




3. CYBELLE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Dogum kontrol yontemi olarak kombine oral kontraseptifleri kullanmaya karar
vermeden once, bu ilaclar1 kullanmanin yarar ve riskleri kapsamh bir bicimde
degerlendirilmelidir. Bu nedenle CYBELLE kullanmaya baslamadan dnce yarar ve
risklerinin diger dogum kontrol yontemleri ile karsilastirilmasi gerekir. Bu karan siz,
esiniz ve DOKTORUNUZ vermelidir.

CYBELLE Kkullanmaya baslamadan once, iireme organlarimz, memeniz ve kan
basincimiz doktorunuz tarafindan kontrol edilmeli ve bu kontroller diizenli olarak
tekrarlanmahdir. Risk faktorleri (orn. ailede arteriyel ve venoz tromboz OoyKkiisii)
degerlendirilmelidir.

Sigara kullammm, oral Kkontraseptif kullanimmma bagh olarak gelisebilecek
kardiyovaskuler yan etki riskini 6nemli dl¢iide artirir. Risk, yas (35 yas ustunde) ve
sigara kullamm sikh@indaki artisa (giinde 15 veya daha fazla sigara) paralel olarak
artar.

ORAL KONTRASEPTIF KULLANAN KADINLARIN SiIGARA ICMEMELERI
SIDDETLE TAVSIYE EDILIR.

Diizenli olarak kullandiZimz baska ilaclar varsa, ilacin kullanomina bagh olarak
istenmeyen etkilesimlere neden olabilir. Lutfen bu konuda tavsiye almak icin
doktorunuza veya eczaciniza danisin.

CYBELLE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger asagidakilerden biri veya birkaci sizin icin gegerli ise CYBELLE’1 kullanmayiniz:

* Sizde ve ailenizde venoz veya arteriyel tromboembolik hastalik Gykiisii (6rn. toplar damar
tikanikligi, akcigerde damar tikaci olusumu-pulmoner emboli, kalp krizi) veya beyin
damarlar ile ilgili bir olayin varlig1 ya da oykiisii,

» Bir tromboz ilk belirtisi (prodrom) varlig1 ya da dykiisii (orn. beyine giden damarlarin
gecici tikanmasi sonucu olusan geri donusumlu bir tur felc-gecici iskemik atak, kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya cikan gogus agrisi-angina pektoris),

« Sinirsel (norolojik) belirtili migren dykisd,

» Damar degisikliklerine sebep olabilecek ileri seviyede seker hastaligi,

e Damar sertligi nedeniyle kalp damarlarinin daralmasi (koroner arter hastaligi) veya
dogustan kan lipit degerlerinin yuksek olmasi,

» Pankreas iltihab1 veya agir kan trigliserid duzeylerinde yiikselme ile baglantili pankreas
iltihab1 Oykiisii,

* Agir karaciger hastalifi varlig1 veya (karaciger fonksiyon degerleri normale donmedikce)
oykusa,

« lyi veya kétii huylu karaciger tumoru varlig1 ya da dykiisii,

» Eger seks steroidlerinden etkileniyorsa genital organlarin veya memenin bilinen ya da
supheli kotu huylu hastaliklari,

* Tani konmamis vajinal kanama,

» Gebelik stiphesi ya da gebelik,

* Etkin ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

CYBELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Sizde veya ailenizde, su anda ya da gecmiste yuksek kan basinci dykiisii varsa,



e Seker hastalig1 veya Oykiisii varsa,

e Safra kesesi hastalig1 veya oykiisii varsa,

e Porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir cesit kalitsal hastalik) hastasi iseniz,

Sara nobeti veya Oykisi varsa,

Astim hastalig1 veya dykiisii varsa,

Ruhsal ¢okiintii (depresyon) durumu var ise/mental olarak depresif hissediyorsaniz.

Ameliyat gecirecekseniz, ameliyat sonrasi toplardamar tikaniklii olasiligini en aza

indirmek icin herhangi bir cerrahi girisim oncesinde ve/veya sonrasinda 4 ay boyunca oral

kontraseptiflerin kullanilmamasi tavsiye edilmektedir. Cerrahi girisim oncesi veya
sonrasinda oral kontraseptiflerin kullanimi durumunda hekime ve dis hekimine bilgi
verilmelidir.

e Kusma ve ishal durumunuz olursa, bu sure¢ boyunca ve iyilesmeden sonraki 7 gun
suresince ek bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

e Ampisilin, barbituratlar, karbamazepin, griseofulvin, penisilin V, fenitoin, primidon,
rifampin, ritonavir, tetrasiklinler, troglitazon kullaniyorsaniz, bunlarin tuketimi sirasinda
ek bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz tavsiye edilmektedir. Bu ilaclar, oral
kontraseptiflerin etkisini azaltabilir.

e CYBELLE kullanmiyorsaniz, herhangi bir laboratuvar testinden once bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz. Oral kontraseptif kullanimi, karaciger, tiroid, adrenal ve renal
fonksiyon testleri, kortikosteroid baglayici protein ve lipid/lipoprotein fraksiyonlar1 gibi
tastyict proteinlerin plazma duzeyleri ve karbonhidrat metabolizmasi, fibrinolizis ve kan
pihtilasmasi parametreleri gibi bir grup laboratuvar test sonucunu etkileyebilir.

e Son zamanlarda molar gebelik (hidatidiform mol) aldirdiysaniz bunu hekiminize
bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen
doktorunuza daniginiz.

CYBELLE’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasa:

Herhangi bir sindirim problemi olasiligini ortadan kaldirmak icin CYBELLE’i yiyecek veya
stt ile
almaniz Onerilmektedir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kombine oral kontraseptifler hamilelik doneminde kullanildiginda ciddi dogum kusurlarina
yol agmaktadir/yol a¢tigindan siiphelenilmektedir.

CYBELLE gebelik doneminde kullanilmamalidir. Ancak, hamilelik Oncesinde oral
kontraseptif kullanmay1 kesen kadinlarda fetus uzerinde herhangi bir advers etki olmadigi
ispatlanmustir.

CYBELLE kullanmaya baslamadan once hamile olmadiginizdan kesin olarak emin
olmalisiniz.

Ayrica, CYBELLE’i kullanma talimatlarina uygun olarak kullanmaniza ragmen,
birbirini takip eden iki kesilme kanamasinin gerceklesmemesi (iki menstruel siklusun
atlanmasi) durumunda hamilelik olasihgini goz oniinde bulundurmalisiniz. Bu durumda



CYBELLE kullanmay1 hemen birakiniz ve doktorunuza danisiniz. Doktorunuzla goriisene
kadar farklt bir korunma yontemi kullanmalisiniz. Gebe olmadiginiz kesin olarak
anlasilmadan 6nce tekrar CYBELLE kullanmaya baglamayniz.

CYBELLE’1 kullanma talimatlarina uygun kullanmamaniz (6rn. bir veya birden fazla dozun
atlanmas1 veya bir sonraki medikasyon siklusuna gec baslanmasi) durumunda ilk
gerceklesmeyen kesilme kanamasinda gebe olmaniz muhtemeldir. CYBELLE kullanimina
devam etmeden once hamilelik diglanmalidir.

Eger ¢ocuk sahibi olmay1 planliyorsaniz, CYBELLE kullanmay1 birakmalisiniz ve hamile
kalmay1 denemeden 6nce en az 3 ay boyunca hormonal olmayan korunma yontemlerinden
birisini kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kombine oral kontraseptifler anne siitiiniin miktarini azaltabilir. Bu nedenle dogumdan sonra
en az 6 ay veya sltten kesilinceye kadar CYBELLE kullanilmamalidir. Cok diisiik
miktarlarda progesteron ve 6strojen anne sitiine gecer.

Arag ve makine kullanimi
CYBELLE’in ara¢ ve makine kullanim becerisini etkiledigini gosteren higbir veri yoktur.

CYBELLE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Oral kontraseptifler ve diger ilaclar arasindaki etkilesmeler kirillma kanamasina ve/veya
korunma basarisizligina yol acabilir.

Barbituratlar, primidon, fenobarbiton, fenitoin, fenilbutazon, rifampisin, karbamazepin ve
griseofulvin gibi karaciger enzimlerini indukleyen ilaclar CYBELLE’in etkisini azaltabilir.
Karaciger enzimlerini indiikleyen ilaclar ile uzun siire tedavi géren hastalar farkli bir korunma
yontemi kullanmalidir. Ampisilin ve diger antibiyotikler bagirsak ortaminin degismesine
sebep oldugundan CYBELLE’in etkisini azaltabilir.

Yukarida belirtilen ilaclardan herhangi biri ile kisa sureli tedavi edilmekte iseniz, kombine
oral kontraseptif disinda gecici olarak bir bariyer yontemi kullanmal1 ya da baska bir korunma
yontemi secmelisiniz. Karaciger enzim induksiyonu yapan ilaclar ile birlikte kullanimlar
siiresince ve tedavinin kesilmesini takiben 28 gun boyunca bariyer yontemi kullanmalisiniz.
Antibiyotik tedavisi (rifampisin ve griseofulvin disinda) aliyorsaniz, ilacin sonlanmasini
takiben 7 gln boyunca bariyer yontemi kullanmalisiniz. Eger bariyer yontemi kullanilan



donem kombine oral kontraseptif kutusundaki tabletlerin bitiminden sonra devam ediyorsa,
bir sonraki kutuya ara vermeden devam etmelisiniz.

Glukoz toleransi {iizerindeki etkinin sonucu olarak oral antidiyabetikler veya insulin
gereksinimi degisebilir.

St. John's wort (Hypericum perforatum), CYBELLE ile birlikte kullanilmamalidir. Koruyucu
etkinin azalmasina yol acar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinmiz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

4.  CYBELLE nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan regetede belirtilen zaman ¢izelgesine uygun olarak, her bir menstruel
siklus (bir adet kanamasinin baslangicindan gelecek adet kanamasinin baslangicina kadar olan
sure) icin;

Adet kanamasinin ilk giiniinden baslamak uzere 21 giin boyunca giinde bir tablet alinmalidir.
21 glnlik sdrenin sonunda CYBELLE kullanimina 7 giin ara verilmelidir (3 hafta alinir, 1
hafta alinmaz).

Uygulama yolu ve metodu:

CYBELLE agi1z yoluyla alinir. Tabletler, ilacinizi zamaninda almanizi hatirlamaniz icin ozel
olarak dizayn edilmis olan blister uzerindeki takvimde gosterildigi yonde, bir miktar su veya
siitle tercihen aksam yemeginden sonra veya yatmadan once alinmalidir. Her tablet tek parca
olarak alinmalidir.

Dogum kontrol etkinligini maksimum duzeyde tutmak icin her zaman doktor tarafindan
onerilen programa kesin olarak uymah ve ilac1 24 saati asmayan araliklarla ve her giin
ayn1 saatte almalisimz. Eger ilacin kullamm hakkinda tereddiitleriniz varsa
doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CYBELLE’i kullanmaya baslarken;

CYBELLE veya benzer bir kombine oral kontraseptifin ilk kez kullanilmasi durumunda
CYBELLE kullanmaya adet kanamasinin (menstruel kanamanin) birinci gunu baslayarak 21
giin boyunca her giin bir tablet almalistmz. 21 giinliik siirenin sonunda CYBELLE
kullanmaya 7 gun ara vermelisiniz. Genellikle CYBELLE’in kesilmesini takip eden 2-3 gun
icinde ilacin kesilmesine bagli kanama baslar.

Kullanimin devaminda;

Bir sonraki ve ondan sonraki kullanim periyotlarina, CYBELLE kullanmaya ara verilen 7
gunllk stirenin sonunda ve her zaman haftanin ayni gunu (medikasyonun ilk baslatildigi gun)
baslamal1 ve kullanma programini bir onceki ile benzer sekilde devam ettirmelisiniz (3 hafta
alinir, 1 hafta alinmaz). 7 giinliik aranin sonunda kesilme kanamasinin baslayip baslamadigi



veya devam ettigini dikkate almaksizin 8. giinde tekrar CYBELLE kullanmaya
baslamalisiniz.

Bir sonraki medikasyon siklusuna 8. giinde baslanmadig1 ve/veya gecikmeli olarak baslandigi
durumlarda, ilacin tekrar baslatilmasindan itibaren, birbirini izleyen 7 gun suresince ek bir
dogum kontrol yontemi ile gebelikten korunmalisiniz.

Kullanimiin ilk aylarinda lekelenme ve Gstrojen kirilma kanamasi gibi duzensiz kanamalar
olmas1 durumunda tedavi programi devam ettirilmelidir. Bu tip kanamalar genellikle gecici ve
onemsizdir. Kanama sureklilik arz ederse doktora danigsmalisiniz.

[lac1 yukarida s6zii edilen kullanim dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun kullanmaniza
ragmen kesilme kanamasi olmamasi durumunda, 2. pakete normal giiniinde (aradan sonraki 8.
gun) baslayiniz.

[lac1 yukarida s6zii edilen kullanim dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun kullanmaniza
ragmen birbirini takip eden iki kesilme kanamasinin gerceklesmemesi durumunda,
CYBELLE kullanimina devam etmeden 6nce gebe olmadiginizdan emin olmalisiniz.

[lac1 yukarida sdzii edilen kullanim dozu ve sekli ile ilgili talimatlara uygun kullanmamaniz
(0rn. bir veya birden fazla dozun atlanmasi veya bir sonraki medikasyon siklusuna gec
baslanmasi) durumunda ilk gerceklesmeyen kesilme kanamasinda, gebe olmaniz
muhtemeldir. CYBELLE kullanimina devam etmeden once gebe olmadiginiz kesin olarak
Ogrenilmelidir

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimi yoktur.
Yashlarda kullanimi: 50 yasin uzerindeki kadinlarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Kombine oral kontraseptifler karaciger fonksiyon bozuklugu olan kadinlarda
kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan kadinlarda kombine oral kontraseptiflerin guvenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger CYBELLE’in etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYBELLE kullandiysaniz:

Gerektiginden fazla CYBELLE alinmasi durumunda, mide bulantis1 veya kusma, bitkinlik,
uyusukluk ve kesilme kanamasi goriilebilir. Bu durumda doktorunuza danisiniz.

CYBELLE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmiSsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CYBELLE kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



Unutulan tabletler hatirlanir hatirlanmaz alinmalidir. Sonraki tabletler normal kullanim
zamaninda alinmaya devam edilmelidir. Tabletlerin {ist liste iki giin unutulmasi durumunda;
hatirlandig1 anda iki tablet birden alinmalidir ve sonraki giin iki tablet alinmalidir. Sonraki
tabletler normal kullanim zamaninda alinmaya devam edilmelidir. Ardisik olarak 2 tabletin
unutuldugu her zaman, kullanici veya partneri, birbirini izleyen 7 giin suresince, ek bir bariyer
dogum kontrol yontemi ile korunmalidir. Ardisik olarak 3 veya daha fazla sayida tabletin
unutuldugu durumlarda, kalan tabletlere devam edilmemeli ve ayni giin yeni bir kutuya
baslanmalidir. Bu durumda da, kullanic1 veya partneri ilaca baslanan gunden itibaren birbirini
izleyen 7 giin suresince ek bir bariyer dogum kontrol yontemi ile korunmalidir.

CYBELLE talimatlara gore kullanildiysa ve cekilme kanamasi meydana gelmediyse, gebe
kalinmasi muhtemel degildir. CYBELLE’in ikinci Kkutusuna yine haftanin aymi giinii
baslanmalidir.

Eger ikinci siklusun sonunda kanama meydana gelmezse, CYBELLE kullanimi hemen
birakilmali ve doktora danisiimalidir.

CYBELLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

CYBELLE ile tedavi sonlandirildiginda, gebe kalmakla ilgili gecikmeler yasanabilir. Bu
durum ozellikle oral kontraseptif kullanmadan 6nce diizensiz menstruel sikluslari olan
kadinlarda daha fazladir. Tablet kullanimina son verildiginde menstruel kanama sikluslari
duizene girinceye kadar hamile kalma girisiminin ertelenmesi tavsiye edilmektedir.

5. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CYBELLE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CYBELLE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Kurdesen (urtiker), alerji sonucu yuz ve bogazda sisme ve siddetli solunum ve dolasim
sistemi tepkileri ile seyreden ani asir1 duyarlilik tepkisi (anaflaktik/anaflaktoid reaksiyon)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CYBELLE’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Ayrica;
. Ilk defa ortaya cikan migren tipi bas agrilar1 ya da alisitlmis bas agrilarinin daha sik
gorilmesi,
Akut géorme ya da isitme bozuklugu ya da diger duyu organlarinda dengesizlik olusmasi,
+  Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu ilk belirtileri,
Safra akis1 yavaslamasi ya da durmasi, karaciger iltihab1 ya da genel kasint1 baslangici,
« Sara krizlerinin artmasi,
Kan basincinda onemli artis goriilmesi,
+  Ciddi ruhsal cokuntu (depresyon) baslangici,
Ciddi ust karin agris1 veya karaciger buyumesi.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Glukoz intoleransi,

» Kontakt lenslere tahammulsuzlik,

* Karinda kramp, siskinlik,

* Safra kanallarinda atilim bozukluguna bagh (kolestatik) sarilik,

* Eritema nodozum (bacaklarin on yuzunde ve genellikle dizden daha asagida agrili
kirmizimsimor kabarik noduller),

» Serum folat duzeylerinde azalma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

+ lstah degisikligi,

* Kan basincinda yiikselme,

* Hipertrigliseridemiye sebep olabilen serum yag seviyesinde degisme,

 Inat¢1 dokiintii, deride olusan pigment art1g1 (kloazma), killanma ve sac dokiilmesi.

Bunlarin hepsi yaygin olmayan yan etkilerdir.

» Kandidiyaz (bir tiir mantar hastalig1), vajina iltihabi,

e Ruhsal ¢okiintii (depresyon) da dahil olmak uzere ruh hali degisiklikleri, cinsel istek
degisiklikleri,

 Sinirlilik hali, bas donmesi,

* Bulanti, kusma, karin agrisi,

» Sivilce,

* Lekelenme tarzinda adette diizensizlikler, dstrojen kirilma kanamasi, adet gérmeme, agrili
adet gérme, memede agri-hassasiyet-buyume-salgi olusumu, servikal ektropyon, servikal
akinti,

*  Sivi tutulmasi, 6dem, kilo kayb1 veya artisi.

Bunlar CYBELLE’in hafif yan etkileridir.
Hafif yan etkiler yaygin olarak goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




6. CYBELLE’in saklanmasi
CYBELLE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYBELLE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CYBELLE’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis Ilag San. ve Tic. A.S.

Kltir 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 Ispanya

Bu kullanma talimar: 05.08.2016 tarihinde onaylanmustir.



