KULLANMA TAL IMATI

MESIGYNA ® kullanima hazir enjektor
Kas icerisine uygulanir.

Etkin maddeler:1 ml kullanima hazir enjektér 50 mg noretisteroargat ve 5 mg estradiol

valerat icerir.

Yardimci maddelerHint yagi, benzil benzoat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kkisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastge gittginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyundtac hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MESIGYNAnedir ve ne icin kullanihr?

2. MESIGYNA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
3. MESIGYNA nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MESIGYNA'nIn saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MESIGYNA nedir ve ne igin kullantlir?

MESIGYNA ambalajinda, 1 mililitrelik 1 adet kalhima hazir enjektdr bulunur. 1 ml'de 50

mg noretisteron enantat ve 5 mg estradiol valesairi

MESIGYNA kombine hormonal kontraseptiftir ve ietkmadde olarak 2 tane kadin hormonu

icermektedir. Bunlar bir progesteron olan noretwte enantat ve bir 6strojen olan estradiol
valerattir.

MESIGYNA hamileligin 6nlenmesinde kullantlir.
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2. MESIGYNA'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MESIGYNA'y1 almaya balamadan 6nce doktorunuz sizin ve yakin akrabalannsglik
gecmii hakkinda bazi sorular soracaktir. Doktorunuz agmanda kan basincinizi dlgecektir|ve
kisisel durumunuza Igh olarak bazi bgka testler de yapabilir.

Bu kullanma talimatinda MESIGYNA'yr almayi birakmangereken veya MESIGYNA'nii
korumasinin azal@ durumlar aciklanmaktadir. Bu gibi durumlarda yansel iliskide
bulunmamalisiniz ya da ilave glan kontrol dnlemleri almalisiniz, 6rn. kondom védyaka bir
bariyer yontemi kullanmak gibi. Takvim ydntemi veyaicut iIsisi 6lgcme yodntemlerini
kullanmayiniz. Bu yontemler guvenilir olmayabiliinkit MESIGYNA vicut 1sisI ve servikal
mukusun aylik dgsimlerini etkiler.

—

Diger dogum kontrol yontemleri gibi MESIGYNA da, HIV enfeksiyonu (AIDS) ve diger
cinsel yolla gecen hastaliklara kagyn koruma saglamaz.

MESIGYNA ’yiI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi bir gecerli ise MESIGYMAKkullanmayiniz. Bunlardan
herhangi biri size uyuyorsa, MESIGYNA'y! kullanmadénce doktorunuza dam. Doktorunuz
farkli dogum kontrol tipi veya tumdiyle farkh bir goam kontrol yontemi (hormonal olmayan)
kullanmanizi tavsiye edebilir.

Eger,

* Bacaklarinizda (derin ven trombozu), &@erierinizde (pulmoner embolizm), kalbinizde
(kalp krizi), beyninizde (inme) ya da viicudunuzusia yerinde pihti ya da pihti hikayesi
(6nceden gecirilngfolusmus) varsa,

* Venoz veya arteriyel tromoz (toplardamar ve ata@i@a kan pihtisi ofumu) icin ciddi
risk varsa (Ayrica bknz. MESIGYNA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATL 1
KULLANINIZ”  boélimi),

* Sol kola da yayilabilecekiddetli ggzlis &risina sebep olan anjina pektoris varsa (veya
gecmite olduysa),

* Gecici iskemik atak denilen kalici etkisi olmayaafih bir inme varsa (veya gecgbé
olduysa),

* GOrme bozukluklari, kogma bozuklgu, vicudun herhangi bir yerinde gugsuzlik veya his
kaybi gibi belirtilerin glik ettigi migreniniz varsa (veya gecsie olduysa),

» Damarlar etkilemyi seker hastafiiniz varsa,

2/15



* Mevcut veya gecirilmy karacger hastaliiniz (belirtileri ciltte sarilik ya da vicutta gati
olabilir) varsa ve karageriniz halen normal olarak csiniyorsa,

» Seks hormonlarinin etkisi ile ilerleyebilecek olemser varsa (0rggn meme veya genital
organ) (veya gecrtie olduysa),
« lyi ya da kotu huylu karager tumoriiniiz varsa (veya gegheaiolduysa),

* Tani konulmany vajinal kanamaniz varsa,
* Gebe iseniz veya gebe ofglinuzdansiipheleniyorsaniz,

* MESIGYNA'nIn icerdigi maddelerden herhangi birine kaalerjiniz (air1 duyarhlik) varsa.
Alerjik reaksiyonun bazi belirtileri, kanti, deride dokintl veyasme olabilir.

Bu kosullardan herhangi biriyle ilaci ilk kullanginizda kagilasirsaniz derhal kullanmayi
birakiniz ve doktorunuza damiz. ilaci kullanmayi birakgniz zaman hormonal olmayan
dogum kontrol yontemi kullaniniz.

MESIGYNA'y! a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Dolasim bozukluklari ile ilgili yan etkilerin ortaya gnka riski 0zellikle 35 ya Uzeri ve sigara
icen kadinlarda yuksektir.

Asagida belirtilen durumlardan herhangi birinin bulurena@urumunda doktorunuz tarafindan,
bireysel olarak kombine gam kontrol yontemlerinin kullanimina ait yararldas risklere kan
deserlendirilmelidir. Risk faktorlerinin veya bu durdandan herhangi birinin ilk kez ortaya
cikmasi, ya da olaylargiddetlenmesi, artmasi halinde hemen doktorunugeupanuz. Kombine
kontraseptif aliminin devam ettiriimesine veya kessine doktorunuz karar vermelidir.

Eger,

* Sigara kullaniyorsaniz,

* Seker hastafiiniz varsa,

«  Fazla kiloluysaniz (viicut kitle indeksiniz 25-2%§n¥ ise),

* Yuksek tansiyonunuz (kan basinciniz yiksekse) yarsa

* Kalp kapak hastaiiniz veya belirli bir kalp ritm bozukunuz varsa,

* Damar iltihabiniz varsa (yuzeysel flebit),

* Varisiniz varsa,

* Yakin akrabalarinizda genc sya pihti olgumu (bacakta derin ven trombozu, gede
pulmoner embolizm veya blea bir yerde), kalp krizi (miyokard enfarktist) aeynme
meydana geldiyse,

* Migreniniz varsa,

* Epilepsiniz (sara) varsa,

» Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrgbveigliserit diuizeyleri ytksekse

* Yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya géeggoruldiyse,

» Karacger veya safra kesesi hasgahiz varsa,
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* Bagirsakta Ulsere neden olan veyagipsak duvarinda kalindena, mukozada Ulser ve
bdlgesel lenf dgiimlerinde buyime ile belirgin Crohn hasgatiz ya da Ulseratif kolit
(kronik iltihabi bairsak hastafi) varsa,

* Eklem arilari ve deri dokuntulerine neden olan sistemiiusl eritematozusunuz varsa,

 Bobrek yetmezfiine neden olan bir pihtdma bozuklgu olan hemolitik Gremik
sendromunuz varsa,

* Bir tur kansizhk olan orak hicreli aneminiz vargellikle, orak hicre hastgh daha
belirgin homozigot formda ise, tromboz riski arfar)

 Hamilelik sirasinda ilk defa ortaya cikan veya ké&én bir durum varsa veya seks
hormonlari daha 6nceden kullaniyga (6rn. §itme kaybi, porfiri denilen metabolik bir
hastalik, herpes gestasyonis denilen bir deri hgstaeya Sydenham koresi denilen
norolojik hastalik),

* Hamilelige ba&li da ortaya cikabilen ylzde sari-kahverengi lekaleler (kloazma) varsa
(Bu durumda dgrudan giinge veya ultraviyolesiga maruz kalmayiniz),

* Herediter anjiyo6deminiz varsa (Yuz, dil ya dggapdasisme ve/veya yutma zorju veya
soluma zorlgu ile birlikte kurdgen gibi anjiyobdem semptomlari sygorsaniz derhal
doktorunuza bgvurun. igeriginde dstrojen bulunan ilaglar anjiyoodem semptoméasebep
olabilir veya kotuletirebilir).

Yukaridaki maddelerden herhangi biri sizin icin gdigse doktorunuza dagniz.
Kan pihtilari
Tromboz bir damari tikayabilecek kan pihtisisalmudur.

Tromboz bazen bagm derin damarlarinda meydana gelir (derin ven bonu). Venodz
tromboembolizm (VTE) (toplardamarlarda kan pihtdusumu) bu ilact kullansaniz da
kullanmasaniz da geébilir. Hamile oldgunuzda da ortaya cikabilir. Bir kan pihtisi giigu
damardan ayrilirsa aki@r arterlerine ukap bloke ederek 'pulmoner embolizm' denilen hasali
neden olabilir. Kan pihtilari ¢cok nadiren de olsdpkdamarlarinda da meydana gelebilir (ve kalp
krizine neden olabilir). Beyinde kan pihtilari veyéilmis damarlar inmeye neden olabilir.

MESIGYNA, kombine dgum kontrol haplari (KOK) ile benzer bir bgiene sahip ve gebdi
onlemek icin kullanilan bir enjeksiyondur. Bu neldenKOK'’lar i¢in olan genel deneyim,
MESIGYNA kullanicilari icin de gecerli olabilir.

Uzun sireli calmalar, KOK’larin kullanimi ile ven ve arterlerdeglardamar ve atardamar) kan
pihtilari, embolizm, kalp krizi veya inme riskindsrtls arasinda bir ganti olabilecgini
gOstermgtir. Bu olaylarin gorilmesi seyrektir.

Vendz tromboembolizm riski, kullanimin ilk yilinden yiksektir. Bu yuksek risk bir KOK’a
baslarken ya da ayni veya farkli bir KOK’a tekrarstzaken (4 hafta ya da daha uzun bir sire hap
kullanmadiktan sonra) mevcuttur. Buyuk bir gadadan elde edilen veriler, s6z konusu riskteki
artisin 6zellikle ilk 3 ay boyunca mevcut olglunu gostermektedir.
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Dusuk o6strojen dozlu <650 mikrogram etinilestradiol) KOK kullananlarda VTiski; KOK
kullanmayip gebe olmayan kadinlardaki riskten iki iic kat daha yuksek olup, gebelik ve
dogumla iliskilendirilen riskten daha diktar.

Cok nadir olarak VTE ve ATEciddi kalici sakatlikdaneden olabilir, hayati tehlike glurabilir,
hatta 6limcul olabilir.

Derin ven trombozu ve / veya pulmoner embolizm akkagtrilen ventz tromboembolizm tim
kombine dgum kontrol yontemlerinin kullanimi sirasinda meyalgelebilir.

Karacger, ba&irsak, bébrek, beyin veya goz dahil viicudugkiaakisimlarinda son derece nadir
olarak kan pihtilari meydana gelebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini fark eitniz takdirde ilaci uygulamayi birakiniz ve derhal
doktorunuza bgvurunuz:

Derin ven trombozu: Bacakta veya bacaktaki bir toplardamar boyuncaaeMli sislik; yalnizca
ayaktayken veya yurirken hissedilebilecgki areya hassasiyet; sicaklik articiltte kirmizihk
veya renk dgisikli gi.

Pulmoner embolizm: Aniden ortaya ¢ikan, aciklanamayan nefes giayl da hizli soluma; kanh
bayginlik hissi ya da Badénmesi, sersemlik; hizli veya diizensiz kalgi.aBu semptomlardan
bazilari (6r, “nefes dag”, “Oksurik”) 6zgin dgildir ve daha yaygin ya da daha gddetli
olaylar (6r, solunum yolu enfeksiyonlaggklinde yanls yorumlanabilir.

Arteriyel tromboembolizm (direkt olarak ya da toplardamardaki pthtinin koparak gelmesi
sonucu atardamarlarda olusan tikanma)

« Inme: Yizde, bacak veya kolda, ©zellikle viicudun birafarda ani hissizlik ya da
gugsuzluk; ani konfizyon (biling bulanigl), konusma ya da kavramada gucluk; bir ya da
her iki gbozde ani gorme gu@i; ani yurime guckiti, bg donmesi, denge ya da
koordinasyon kaybi; bilinen nedeni olmayan aiddetli veya uzun stiren bagrisi; biling
kaybi ya da nobetinskk ettigi ya da tek bgina bayiima.

» Diger arteriyel damarlari tikayan kan pihtilari: Bir kol ya da bacaktaki anga, sisme ve
acik mavi renk d@sikli gi, ani karin &risi ("akut" abdomen).

.....

ya da dolgunluk hissi; sirt, ¢cene, gaa, kol ve mideye yayilan rahatsizlik; dolgunluk,
hazimsizlik ya da @mima hissi; terleme, bulanti, kusma ya da @é@nmesi; sir gticstizluk,
kaygi ya da nefes dagli hizli veya dizensiz kalp st

Doktorunuz, risk faktérleri kombinasyonu veya tekilcaksiddetli risk faktorti nedeniyle yuksek
pihti olisma riskiniz olup olmadgiini kontrol edecektir. Faktorlerin kombinasyonuihaé risk,
iki riskin ayri ayri toplamindan daha yuksek olabilRisk c¢ok yiksekse doktorunuz
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MESIGYNA'yI recete etmeyecektir. (ayrica bkz. BOI@nMESIGYNA'yI asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ)

Venoz veya arteriyel kan pihtisi (6rn. derin vetromboz, pulmoner embolizm, kalp krizi) veya
inme riski gagidaki faktorler ile artmaktadir:

Artan y&
Obez iseniz (viicut kitle indeksiniz 30 kgfmin lizerindeyse)

Ailede 6nceden gecirilmidolasim bozuklgu (bacakta tromboz, akig@rlerde veya bda bir
yerlerde pihti olsumu (akcgerlerde pulmoner embolizm)), gencsta gecirilmi kalp krizi
ya da inme meydana geldiyse veya siz veya akrabaldan birisinde, kan pihtisi glurma
riskini artiracak bilinen veyalphelenilen bir kahtsal kan pihtglma bozuklgu varsa. Bu
durumda, herhangi bir kombine glon kontrol yontemi kullanmaya karar vermeden 6nce b
doktora dargmalisiniz. Ven6z veya arteriyel tromboza yatigmiz oldygunu gosterebilecek
bazi kan faktorleri arasinda aktif protein C (ATdenci, hiperhomosisteinemi; antitrombin-
Il eksikligi, protein C eksikli, protein S eksikfii, antifosfolipid-antikorlar
(antikardiyolipin antikoru, lupus antikoagilan) yadir.

Uzun sure hareketsiz kaldiysaniz (@inebacaklarinizdan birisi veya her ikisi algiya da

kirik tahtasina alinngsa), buyik bir ameliyat gecirdiyseniz, bacaklatmilgili herhangi bir

ameliyat olduysaniz veya buyuk bir travma gecirdiyz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu
gibi durumlarda MESIGYNA’nin uygulanmasinin birakdsi (ameliyat planlangsa en az
sekiz hafta oncesinden birakilmaldir) ve tamamgfesip ayaza kalktiktan iki hafta
sonrasina kadar yenidenstzmmmamasi gerekir.

Sigara kullanimi (icilen sigara sayisi arttikcaledeyen yala, 6zellikle 35 yain uzerindeki
kadinlarda risk daha fazla artar. Ozellikle 35igdizerindeyseniz bu ilaci kullanirken sigara
kullanmayi birakmalisiniz.)

Sizde veya birinci dereceden ailenizde kolestrghvieigliserit dizeyleri yiksekse

Yilksek tansiyonunuz varsdlaci kullanirken yiiksek tansiyon ggétse ilaci birakmaniz
gerektgi soylenebilir.

Migreniniz varsa
Kalp kapak hastatiniz varsa

Kalpte ritim bozuklgunuz varsa

Dogum vyaptiktan hemen sonra kadinlarda kan pihtiski rigrttigi icin  doktorunuza
MESIGYNA'yl dogumdan ne kadar sonra alabilgitezi sormaniz gerekir.

Kanser

MESIGYNA'nin icerdigi etkin maddelerin meme ve over kanseri riski Uzerietkileri
deserlendirilmemitir.
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Meme kanseri, KOK kullanan kadinlarda biraz daldafg6zlenmektedir ancak bunun tedavi
sonucu gefiip gelismedisi bilinmemektedir. Orngin, KOK kullanan kadinlarda daha fazla meme
kanseri saptanmasinin nedeni onlarin doktorlaafitadtan daha sik kontrol ediliyor olmalari
olabilir. Meme kanseri riski KOK kesildikten sonemmanla azalir. Memenizi dizenli olarak
kontrol etmeniz 6nemlidir ve herhangi bir yumru dagtisinizde doktorunuzla Rgantiya
gecmelisiniz.

Dogum kontrol hapi kullanicilari arasinda nadir vakadaiyi huylu karagier timorleri ve hatta
daha da nadir vakalarda kot huylu kagacitiimorleri bildirilmitir. izole vakalarda bu timorler
hayati tehlike olgturan i¢ kanamaya yol acghr. Olggands! olaraksiddetli karin &riniz olmasi
durumunda doktorunuzla irtibata geciniz.

Latin Amerika’daki kadinlarda yapilsi bir calsmada aylik enjeksiyon gom kontrol
uygulamasi ile servikal kanser riski arasindgldmati gzlenmenstir. ABD’de enjeksiyon dgum
kontrolti uygulananlarda rahingani d&eyen hicrelerde hasar (servikal skuamoz intrdgpite
lezyon) gelgme riskinde ark saptanmangtir.

Serviks kanseri icin en 6nemli risk faktorii inabgsan Papilloma Virlis (HPV) enfeksiyonudur.
Bazi calgmalar ilacin uzun sdreli kullaniminin kadinlardavédes kanseri gefitirme riskini
artirdgini gostermektedir. Ancak cinsel davrani veyainsan Papilloma Virusi (HPV) gibi
diger faktorlerin hangi boyutta riski artiggdiacik deildir.

Daha 6nce bahsi gegen timdrler hayati risk icetendtler olabilir veya dlumcuil bir sonucu
olabilir.

Adet donemleri arasinda kanama

MESIGYNA'nin ilk enjeksiyondan 1-2 hafta sonra namolarak bir vajinal kanama
olusmaktadir. Bu durum normaldir ve tedaviye dizenlvaia edildginde bu kanamalar 30
gunliik araliklarla meydana gelmektedir. Aylik ergglon zamani normal olarak kanamasiz
doneme rastlayacaktir.

Tdm hormonal dgum kontrol yontemlerinde, 0Ozellikle kullanimin ileylarinda dizensiz
kanamalar (lekelenme veya ara kanama)eilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir, ancak
MESIGYNA'nin normal birsekilde uygulamaya devam edebilirsiniz. Dizensimmeha kanama
genellikle vicudunuz MESIGYNA'ya ghiginda kesilir (genelde yaklik 3 aydan sonra).
Kanama devam edefiddeti artar veya yeniden fdarsa doktorunuza séyleyiniz.

MESIGYNA ile kisa stireli dizensiz kanamalar gozlennhitir.

Kanama olmazsa ne yapilmalidir?

Baz! kadinlarda enjeksiyonu takip eden 30 gun gigekilme kanamasi alonayabilir, boyle bir
durumda hemen doktorunuza damiz. Uygun bir test yontemiyle gebe olmadizdan emin
olunuz. Doktorunuz gebe olmadnizi kontrol edene kadar bir sonraki enjeksiyon
uygulanmamalidir. Ayni zamanda, hormonal olmayagudokontrol 6nlemlerini kullaniniz.
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MESIGYNA kullanma talimatinda belirtilen araliklaruygulanmy ve “Diger ilaclar ile birlikte
kullanimi” béliminde belirtilen, dmm kontroliin etkingini azaltan bgka ilaclar ile birlikte
kullaniyorsaniz, hamile olmaniz olasigddir..

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse |Utfen doktorunuza
danginiz.

MESIGYNA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulanabilir dgildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

MESIGYNA hamilelikte kullanilmamahdir. ger, MESIGYNA'nin kullanimi sirasinda hamilelik
meydana gelirse ya da gebe @alouzdarstiphelenirseniz kullanim durdurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsamzt

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

MESIGYNA'nin emzirme sirasinda kullanimi genellikéa/siye edilmez.

Hormonal dgum kontrol ilaclarinin kullanimi sit miktarinda &maya ve sitin bikminde
desisikli ge yol agabilecginden dolay! emzirme etkilenebilir.

Kombine enjekte edilebilen kontraseptiflerin anrigliniin miktar ve icegine veya emzirme
suresine etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmartakr. MESIGYNA’nIn prolaktin (viicutta sut
Uretimini sglayan hormon) veya memede st Uretimi Uzerine mgyihkir etkisinin oldguna
dair kanit yoktur. Bu yuzden gamdan sonraki 6. aya dek veya emziren anne goabglitten
kesinceye kadar kombine enjekte edilebilen konp@skullanimi genellikle dnerilmemektedir.
Kontraseptif hormonlar ve artiklari kiiguik miktadarsite gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanma becerileri tGzerinde ethesilgili herhangi bir cagma yapilmarstir.

MESIGYNA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
MESIGYNA, hint yag3i icerdigindensiddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

MESIGYNA benzil benzoat icermektedir. Bu nedenleniyd@mus bebeklerde sarilik riskini
artirabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza mutlaka hangi ilaglari veya bitkiselirileri kullandginiz soyleyiniz.ilave dgum
kontrol dnlemleri (6rngin kondom) almaniz gerekip gerekmgdi veya almaniz gerelgi
takdirde ne kadar kullanmaniz gergkti veya ihtiyaciniz olan k&a bir ilag kullanimini
desistirmeniz gerekip gerekmegini doktorunuz séyleyebilir.

Bazi ilaglar birlikte kullanildiinda MESIGYNA'nin kandaki duzeylerini etkileyebilive
gebelgin 6nlenmesinde daha az etkili hale getirebilirdgabeklenmedik kanamaya yol acabilir.
Bunlar:
» Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclar:
o Sara (epilepsi) hastgh (6rn. fenitoin, barbitiratlar, karbamazepin, akdlazepin,
topiramat, felbamat, primidon),
o Tuberkiloz (6rn. rifampisin),
0 Mantar enfeksiyonlari (6rn. griseofulvin),
o HIV (AIDS hastalgl) ve Hepatit C Virisi enfeksiyonlari (proteaz Mitorleri ve
nikleosit dgi ters transkriptaz inhibitorleri olarak adlandnil
» Depresyon (6rn. bitkisel bir ila¢ olan sari kantaotu (St John’s wort))

MESIGYNA diger ilaclarin etkisini etkileyebilir, 6rn;
» siklosporrin

Laboratuvar testleri

Kan testi veya hga bir laboratuvar testi yaptirmaniz gergktde doktorunuza veya laboratuvar
calsanlarina ilag aldinizi belirtin, ¢unkdi dgum kontrol ilaglari bazi testlerin sonuglarini
etkileyehbilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilge1 anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. MESIGYNA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama siki! igin talimatlar:
MESIGYNA ayda bir uygulanir. Tum enjeksiyonlar@&n?27, en ¢ok 33 gin ara ile yapiimalidir.

MESIGYNA, dogru sekilde kullanildginda yilda yaklgk % 1 baarisizlik oranina sahiptir.
Enjeksiyonlar arasindaki stre uzadda baarisizlik orani artabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
MESIGYNA kas icine derin olarak yawga tercihen kalcaya, alternatif olarak Ust kola
doktorunuz tarafindan (bkz. Bolum.“Olasi yan etkiler nelerdir?’) uygulanacaktir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: ilk adet gérmeden sonra endikedir.
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Yashlarda kullanimi: Yagllarda kullanimi yoktur. Menopozdan sonra kullamak.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezlgi: MESIGYNA siddetli karacger yetmezlginde kullaniilmamalidir.

Bobrek yetmezlgi: MESIGYNA bobrek yetmezfi olan hastalarda 6zel olarak gtralmamstir.
Mevcut veriler bu hastalarin tedavisinde bigidiklik yapilmasini gerektirmemektedir.

Eger MESIGYNA'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayif gldha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MESIGYNA kullandysaniz:

MESIGYNA'nin tek kullanimhik enjeksiyonseklinde olmasi ve uygulamanin bir doktor
tarafindan yapilmasi dozieni riskini azaltir. Kombine dgum kontrol yontemlerinin dozsami
sonucu hicbir ciddi zararh etki bildirilmegir.

MESIGYNA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini Raligsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

MESIGYNA'y1 kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

Enjeksiyon arafit 33 gunu stigl gtiinden itibaren korunma yetersiz olacaktir vedotumda ek
koruma yontemleri kullaniimahdir.

MESIGYNA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MESIGYNAy1 2-3 yildir kullanan kadinlarda, kullanim sonlamdiginda hamile kalma
yetengi Uzerine herhangi bir uzun sureli etki gézlenmgmi

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, MESIGYNA'nIn ice&inde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkilerden herhangi birisiddetlenirse ya da bu kullanma talimatinda yer giama
herhangi bir yan etki ile kautasirsaniz lutfen bu durumu doktorunuza ya da eczzaaibildiriniz.

KOK kullanimiyla iligkili ciddi reaksiyonlar dahil yan etkiler icin aga ‘MESIGYNA'yI
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve ‘MESIGYNA'yl asagidaki durumlarda
DIKKATL I KULLANINIZ ’ bélimlerine bakiniz. Bu boliimleri dikkatle okuyumve gerekirse
derhal doktorunuza kaurunuz.

Olasi yan etkiler, gorilme sikliklarina gore dagada yer almaktadir.

Siklik derecelersu sekilde tanimlanmaktadir

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ l8astanin birinden fazla gorulebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az , fakat 10.@G3@amin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir
Sikhgi bilinmeyen Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

KOK kulanicilarinda goérulen yan etkilegagida listelenmytir:
Yaygin:

Depresif duygu durumu
Duygu durum dgisiklikleri
Bas agrisi

Bulant

Karin grisi

Meme &risi

Meme hassasiyeti
Kiloda arts

Yaygin olmayan:

Sivi tutulumu

Cinsel istek azalmasi

Migren

Kusma

Ishal

Dokuntu

Kurdesen (vicudun cgtli yerlerinde belirebilen kisa sire icinde kalbarae kaybolan,
kasintih ve kizarik dokuntuler)

Memede blyime

Seyrek:

Asirt duyarhlik

Cinsel istek artu

Kontakt lense toleranssizlik

Eritema nodozumniodiillerin izlendgi bir ¢esit yangisal hastalikye eritema multiformecfltte
ve g6z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklikla seyreden iltihapdibi deri nekrozu (deri
dokusunun 6lmesi) ve deride ciddi kizariklikladgi®den hastaliklar

Vajinal akinti

Memede akinti

Enjeksiyon yeri reaksiyonu

Kiloda azalma

MESIGYNA gibi ilaglari kullanan kadinlarda,sasidaki siklgl bilinmeyen ciddi yan etkiler
bildirilmi stir:

Damar tikanikig,
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» Damarsal beyin hastgly

* Damar tikanikigina ait belirtiler

* Yiksek tansiyon

« Kanda trigliserit (y& asidi ve gliserolin birlgnesiyle olgan dgal yaglar)
yukselmesjeker toleransindasé€kerin etkisine dayanikhlik) ya da periferikl iistidirenci
(viicutta dolgan insulin hormonuna kargosterilen direng) Gzerindeki etkidegiigklikler

o Karacger tumdrleri (iyi veya kott huylu)

» Karacger fonksiyon bozukluklar

* Ylzde ve dier bolgelerde koyu kahverengi lekelerin v@ar{kloazma)

* Ailevi anjiyoddemi (alerji sonucu yluz ve pazdasisme) olan kadinlarda, garidan verilen
estrogen anjiyoddem belirtilerini uyarabilir ya dddetlendirebilir.

¢ KOK kullanimi ile bglantinin kesin olmagi durumlarin ortaya ciki ya da kotlye gitmesi:
Safra yollari tikanikina b&li sarilik ve kainti, safra ta olusumu, demir birikimi gérilen
porfiri, eklem &rilari ve deri doklntilerine neden olan sistemiaus eritematozus, bobrek
yetmezlgine neden olan bir pihtdyma bozuklgu olan hemolitik Gremik sendrom, beyne
bagli bir hastalik olan Sydenham koresi, hamfelb&li uguk, kitme kaybi, kronik iltihabi
bagirsak hastafi olan Crohn hastal, Ulseratif kolit (kronik iltihabi bgirsak hastagn) ve
rahim &z1 kanseri

 MESIGYNA gibi yagli ¢ozeltilerin enjeksiyonu sistemik reaksiyonlaitlakilendirilmistir:
Oksuiruik, solunum gicsiii, ggsiis arisi. Kiriklk, air terleme, badénmesi, yanma hissi ya
da bayginlik gibi vazovagal (damarlara ve vagusrism ait olan) reaksiyonlar da dahil
olmak Uzere der belirtiler de goérulebilir.

Meme kanseri tani silg dosum kontrol hapi kullananlarda cok hafif dizeyderagtir.
Kombine oral kontraseptif kullanimiyla neden soiiugkisi bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhéigyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da,&00 314
00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkRiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullkanmakta oldg@unuz ilacin guvenlii
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

5. MESIGYNA'nin saklanmasi
MESIGYNA'y! cocuklarin géremeyegteerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MESIGYMAkullanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ed&9d&ESIGYNA'y! kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.,

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

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Pharma AG, Berlin/Almanya
Bu kullanma talimattarihinde onaylannstir.
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ASAGIDAK i BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i iCINDIR.
MESIGYNA ayda bir uygulanir. Tim enjeksiyonlar en2¥ en ¢ok 33 gun ara ile yapiimalidir.
MESIGYNA enjektore ¢ekildikten sonra hemen uygulatahr.

MESIGYNA, dasru sekilde kullanildginda yilda yaklgtk % 1 baarisizlik oranina sahiptir.
Enjeksiyonlar arasindaki stre uzadda baarisizlik orani artabilir.

MESIGYNA daima derin intramuskiler enjeksiygeklinde (tercihen intragluteal, alternatif
olarak ust kola) uygulanmalidir. Enjeksiyon soneder yava yapilmalidir. Y&l soltisyon
siringaya cekildikten sonra hemen enjekte edilir. 3f&EY NA solisyonunun enjeksiyon yerinden
geri akmasini 6nlemek igin enjeksiyon yerine biraylaandinin (flaster) yagiiriimasi onerilir.

MESIGYNA'ya balangig:

Bir dnceki ay hormonal kontraseptif kullanimi yoksa

Eger mumkun ise, MESIGYNA kadinin gal siklusunun ilk giind, yani kanamanirglaaigi gin
uygulanmalidir. Uygulamanin siklusun 2.-5. giinsasinda yapilmasi da kabul edilebilir, ancak
bu durumda enjeksiyonu takip eden 7 gun boyuncaeilalarak bir bariyer yontemi
kullaniimalidir.

Bir kombine hormonal kontraseptiften (KOKeck (KOK, vajinal halka, transdermal flaster):
MESIGYNA tercihen KOK hormon iceren drajelerini am 7 gin boyunca aldiktan sonra veya
son hormon iceren drajenin almasindan hemen soygalanmalidir. Vajinal halka ya da
transdermal flaster kullaniimasi durumunda, kuttahalka ya da flasterin ¢ikarfgigin ya da
en geg bir sonraki uygulamanin yapiimasi gerekenMESIGYNA kullanmaya bgamalidir.

Yalniz progestojen iceren bir yontemden (minipiljedksiyon, implant) ya da progestojen salimli
rahim ici sistemden (’5) gec:

Minipilden herhangi bir gunde, (implant veyalRn cikarildgl gin, dger bir enjeksiyon
yonteminde ise bir sonraki enjeksiyonun yapilmasegen gin) gegiyapilabilir. Ancak tim bu
kosullarda enjeksiyondan sonraki ilk 7 giin boyuncdielbariyer yontemi kullaniimasi énerilir.

IIk trimester digugunu takiben:
Enjeksiyon, dgtgun gerceklgtigi gunu takip eden hafta icindeki herhangi bir g@pnyabilir. Bu
durumda ek kontraseptif 6nlemler alinmasina geodduy.

Dogumu veya ikinci trimester gaginu takiben:

Emziren kadinlar igin bkz. Hamilelik ve Emzirme billeri

Emzirmeyen kadinlarda MESIGYNA enjeksiyonunagalmu veya ikinci trimester gagina
takiben 21. ile 28. gunler arasinda veyguwo sonrasi ilk kanamadagi@nmalidir. Daha sonra
baslandigl takdirde MESIGYNA uygulanmasini takip eden 7 gék bir bariyer yontemi
kullanilmalidir.  Bununla birlikte, @er o zamana kadar gki gerceklgtiyse, MESIGYNA
kullanimi balamadan 6nce gebelik ekarte edilmeli veya ilk merdtkanama beklenmelidir.

Sonraki enjeksiyonlarin planlanmasi
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Ikinci ve takip eden tim enjeksiyonlar siklus dururalbakilmaksizin 3& 3 gunlik araliklarla
(en az 27, en ¢ok 33 gun ara ile) yapilir.

Enjeksiyon arafii 33 gunu stigl ginden itibaren kontraseptif korunma yetersizakair ve bu
durumda kadin ek koruma yontemleri kullanmasi wyariimalidir.

Cekilme kanamasi bir enjeksiyondan en ¢ok 30 ginrasgerceklgmezse, uygun bir test ile
gebelik olasilgl aratiriimahdir.

Su ile seyreltiimemelidir.

Kullanilmams olan Griinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atikla Kontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegl'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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