Ambalaj prospektiisi igin dngortilmiis bilgilerin anlatimi

Kullanma Talimati: Kullanici icin bilgiler

Verana-ratiopharm®

2 mg/0,03 mg film kapli tablet

Etkin maddeler: Klormadinon asetat, etinil estradiol

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce ambalaj prospektii-
stiniin tiimiini dikkatlice okuyunuz.

- Ambalaj prospektiisinii saklayiniz. Belki daha sonra tekrar
okumak isteyebilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir. Onu
baskalarina vermeyiniz. Sikayetleri sizinkilerle ayni olsa dahi,
bu ilag baska insanlara zarar verebilir.

Egder belirtilen yan etkilerden biri sizi dnemli dlgtide etkilerse
ya da kendinizde bu kullanma talimatinda yer almayan

yan etkiler fark ederseniz, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz

Bu ambalaj prospektiisiiniin icerdigi bagliklar:

1. Verana-ratiopharm® nedir ve ne igin kullanilir?

2. Verana-ratiopharm® kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
3. Verana-ratiopharm® nasil kullanilir?

4. Olas! yan etkiler nelerdir?

5. Verana-ratiopharm’ nasil saklanir?

6. Diger bilgiler

1. Verana-ratiopharm® NEDIR VE NE IiGIN KULLANILIR?

Verana-ratiopharm® iki hormon almak amaciyla kullanilan (kombine
oral kontraseptif) bir hormonal dogum kontrolii ilacidir. Bir sari cisim
hormonu (klormadinon asetat) ile bir strojen (etinil estradiol) igerir.
Bir dongiilik ambalajin igindeki 21 film kapli tabletin her biri bu iki
hormondan ayni miktarda icerdiginden, Verana-ratiopharm® tek fazli
preparat olarak da adlandiriimaktadir.

Verana-ratiopharm”® sizi ne HIV enfeksiyonlarina ne de cinsel yolla
gecen diger hastaliklara karsi korur. Bu tir bir korumayi ancak
kondomlar saglar.

2. Verana-ratiopharm® KULLANMADAN ONCE NELERE DiKKAT
ETMELISINiZ?

Verana-ratiopharm® uygulamasina baglamadan énce doktorunuz
sizi etrafli bir genel ve jinekolojik muayeneye tabi tutacaktir, bir
hamileligin s6z konusu olmadi§ini tespit edecek ve kontrendikasy-
onlar le ihtiyati 6nlemleri dikkate alarak Verana-ratiopharm*‘in sizin
igin uygun olup olmadiqina karar verecektir. Verana-ratiopharm®
kullanildigi stirece bu muayene her yil uygulanmalidir.

Verana-ratiopharm® hangi durumlarda kullanilamaz

- etkin maddeler etinil estradiol veya klormadinon asetata veya
Verana-ratiopharm®‘in diger bilesenlerinden herhangi birine karg!
asir duyarliysaniz (alerjiniz varsa);

- venlerde (toplardamar) veya arterlerde (atardamar) kan pihtisi
sikayetiniz varsa (6rn. derin ven trombozu, akciger embolisi, kalp
enfarktlisti, inme) ya da gegmiste boyle bir sikayetiniz olduysa;

- bir kan pihtisinin, ven iltihabinin (flebit) veya embolinin én
asamasini veya ilk belirtilerini olugturan gegici batma hissi, agri
veya gogtis bélgesinde darlik hissi gibi isaretler fark ederseniz;

- bir kan pihtilasmasi bozuklugundan (6. Protein C eksikligi)
sikayetciyseniz;

- uzun stire hareketsiz istirahat etmeniz gerekiyorsa (6rn. siki yatak
istirahati veya algiya alinmis olmaktan kaynaklanan hareketsizlik)
ya da bir ameliyat gegirmeniz planlaniyorsa (nasil davranilacagina
dair agagidaki ,Ameliyatlar, uzun sireli hareketsizlik veya agir
kazalar* bolimiine bakiniz);

- kan damarlarinda hasara yol agan Diabetes mellitus (seker hasta-
Iig1) veya kontrol edilemeyen siddetli kan sekeri dalgalanmalarindan
sikayetciyseniz;

- zor ayarlanabilen yiksek tansiyon veya siddetli tansiyon yiselmesi
(stirekli olarak 140/90 mmHg'nin {izerinde tansiyon degerleri)
sikayetiniz varsa;

- karaciger iltihabi (6rn. vir(is kokenli) veya sarilik hastasiysaniz ve
karaciger degerleriniz heniiz normale donmediyse;

- tlim viicudu tutan kaginti veya safra akig bozuklugu gibi sika-
yetleriniz varsa ve bu sikayetler daha énce gegirilmis bir hamilelik
veya bir dstrojen tedavisiyle baglantili olarak meydana gelmisse;

- kaninizdaki bilirubin (kanin kirmizi boya maddesinin yikimi so
nucunda ortaya cikan bir madde) diizeyi, orn. dogustan var olan
bir atilim bozuklugu nedeniyle (Dubin-Johnson sendromu ya da
Rotor sendromu) yiksekse;

- iyi huylu veya kétli huylu bir karaciger urunuz varsa ya da
gegmiste olduysa;

- Ustkarinda agriniz veya karacider blyimesi varsa veya bas gos-

teriyorsa ya da karin boglugunda kanama belirtileri fark ediyorsaniz;

kendinizde ilk defa ya da tekrar bir porfiri (kanin boya maddesinin
metabolizmasiyla ilgili bir hastalik) gérildyse;

meme kanseri veya rahim kanseri gibi kotii huylu, hormon ilikili

urlariniz varsa, gegmiste olduysa ya da bu konuda herhangi bir

sliphe s0z konusuysa;

ciddi yag metabolizmasi bozuklugundan sikayetgiyseniz;

pankreas bezi iltihabindan sikayetciyseniz ya da gegmiste

sikayetci olduysaniz ve bu hastalik kan yagi degerlerinde (triglise
ritler) artisla birlikte gelistiyse;

ilk defa migrene maruz kaldiysaniz;

olagan disi sik, stirekli veya siddetli bag agrilarina maruz

kaliyorsaniz;

duyumsama, algilama ve hareket bozukluklariyla birlikte seyreden

migren sikayetiniz varsa ya da gegmiste olduysa;

aniden bas gdsteren algilama bozukluklarina (gérme veya duyma

bozukluklarr) maruz kaliyorsaniz;

hareket bozukluklarina (6zellikle felg belirtilerine) maruz

kaliyorsaniz;

epilepsi nobetlerine maruz kaliyorsaniz ya da bunlar birdenbire

daha sik meydana gelmeye baslamissa;

agir depresyonlardan sikayetgiyseniz;

gegmisteki hamilelikleriniz sirasinda gittikge ilerlemis olan belirli

bir tiir agir isitme sorunundan (otoskleroz) sikayetciyseniz;

adet kanamaniz bilinmeyen nedenlerle kesiliyorsa;

rahminizde hastalik diizeyinde rahim ici zari kalinlasmasi (endo-

metrial hiperplazi) tespit edildiyse;

bilinmeyen nedenlerle vajenden gelen kanamalara maruz

kaliyorsaniz.

Eger Verana-ratiopharm® kullanimi sirasinda bu durumlardan biri bas

gbsterirse, Verana-ratiopharm® uygulamasini hemen durdurunuz.

Kan pihtisi olusumuna yénelik ciddi bir risk faktoriiniz veya bir arada
birkag risk faktériintiz varsa (bakiniz Balim 2) Verana-ratiopharm’
kullanamazsiniz. Eger bu durum ilacin kullanimi sirasinda ortaya
cikarsa, kullanimi hemen durdurmaniz gereklidir.

Verana-ratiopharm’ hangi durumlarda ok dikkatli kullanimalidir?

- sigara igiyorsaniz. Sigara icmek, kombine oral dogum kontrolii
ilaglarinin kullanimi sirasinda kalp ve damarlarla ilgili ciddi yan et
kilerin olusmasi riskini artirir. Bu risk, yasin ilerlemesine ve tiike-
tilen sigara sayisina bagli olarak yikselmektedir. Bu husus, éze
llikle 35 yasin (izerindeki kadinlar igin gegerlidir. 35 yasin izerinde
olan ve sigara kullanan kadinlarin baska hamilelikten korunma
yontemlerine bagvurmalari tavsiye edilmektedir

- tansiyonunuz yiiksekse, kan yagi dederleriniz hastalik diizeyinde
yikselmisse, asiri kiloluysaniz veya diyabet (seker) hastaliginiz
varsa. Bu durumlarda, kombine oral dogum kontrolii ilaglarinin
kullanimiyla iligkili agir yan etkilere (kalp enfarktiisti, emboli, inme
veya karaciger urlarr) maruz kalma riskiniz daha yiksektir.

- agagidaki risk faktdrlerinden biri sizin igin gegerliyse veya bu risk
faktérlerinden biri Verana-ratiopharm® kullanimi sirasinda ortaya
cikmis ya da kétilesmisse. Bu durumlarda hemen doktorunuza
bagvurunuz. Kendisi, Verana-ratiopharm® almaya devam edip
edemeyeceginize ya da ilaci birakmaniz gerektidine karar verecektir.

Bunlar soyledir:

Damar tikanikligi olugumlari ve diger damar hastaliklari

Oral dogum kontrolii ilaglarinin kullaniimasiyla venlerde (toplarda-
marlarda) ve arterlerde (atardamarlarda) kan pihtisi olusma riskinin
artmasi arasinda bir iligki oldugunu gdsteren isaretler vardir. Bunlar
kalp enfarktiisii, inme, derin ven trombozu ve akciger embolisi gibi
hastaliklarin olasi nedenleridir. Ancak bu vakalar oral dogum kontroli
ilaglarinin kullanimi sirasinda seyrek goriilmektedir.

Kombine oral dogum kontrolii ilaci uygulamalari, kan pihtilarinin
neden oldudu ven tikanmalariyla (tromboemboli) ilgili olarak bu
ilaglarin kullaniimadigi durumlara kiyasla daha ytiksek bir risk
icermektedir. Bu risk artis1, kombine oral dogum kontrolii ilaglarinin
ilk defa uygulandigi durumlarda, birinci kullanim yilinda en yiksek
dizeydedir. Kombine oral dogum kontrolii ilaci kullanimiyla
baglantili bu risk, hamilelik sirasinda meydana gelen ve her 100.000
hamilelikte 60 vaka olarak tahmin edilen tromboz riskine gdre daha
distktar. Vakalarin %1 2'sinde bu tiir bir damar tikanikligi 6lime
neden olmaktadir.

Verana-ratiopharm®n diger kombine oral dogum kontrolii ilaglarina
kiyasla vendz damar tikanikligi hastaligi yontinde ne élgiide etkili
oldugu bilinmemektedir.

Litfen olasilikla bir tromboz veya akciger embolisi sirasinda bas
gosteren sikayetler fark etmeniz durumunda en kisa zamanda
doktorunuza daniginiz.

Bu tiir damar tikanikliklarinin belirtileri asagidaki gibi olabilir:

- Bacakta veya kolda agri ve/veya sisme,

- aniden bastiran, sol kola kadar yayilan veya yayllmayan siddetli
g6gus agrisl,

- ani nefes darligi, belli bir nedene bagh olmadan, aniden bastiran

Oksrlik,

olagan disi, siddetli ve stirekli bas agrisl,

- kismi veya tam gdorme kaybr, gift gérme, konusma ve kelimeleri
bulma guiclug,

- bag donmesi, disme (duruma gére bir epilepsi ndbetiyle ilikili
olarak),

- viicudun bir yarisinda veya bir bolgesinde aniden gtigsiizlik veya
6nemli dlgiide uyusma bag gdstermesi,

- hareket bozukluklari,

- karin bdlgesinde aniden bas gésteren dayaniimaz agrilar.

- Eger Verana-ratiopharm’® kullanimi sirasinda daha sik ve daha
siddetli migren ataklarina maruz kalirsaniz, bir an énce doktoru-
nuzla temasa geginiz, bunlar beyinde bir kan dolasimi bozuklugu-
nun isaretgisi olabilir. Doktorunuz size Verana-ratiopharm® almay!
hemen durdurmanizi tavsiye edebilir.

Su faktérler damar tikaniklig riskini artirir:

- Yas;

- sigara icmek: 35 yasin iizerinde olan ve hamilelikten korunma
amaclyla ilag almak isteyen kadinlara sigara icmekten kaginmalari
siddetle tavsiye edilmelidir;

- ailede damar tikaniklig dykiisti olmasi (6rnegin kardeslerde veya
geng yaslardayken anne ve babada tromboz gériimiis olmasi).
Eder bunlar sizin icin gecerliyse, doktorunuz gerektiginde Verana-
ratiopharm® almaya baslamadan énce uzman bir doktora mua-
yene olmanizi (6. pihtilasma durumunu kontrol etmek amaciyla)
tavsiye edebilir.

- Kan pihtilagmasi bozuklugu: aktiflestiriimis Protein C'ye karsi
direng, hiperhomosisteinemi, antitrombin Il eksikligi, Protein S
eksikligi, fosfolipitlere karsi antikorlar (kardiyolipin antikoru, lupus
antikoaglan);

- ciddi dizeyde fazla kilo, yani > 30 kg/m2 diizeyinde viicut kitle
indeksi (Body-Mass-Index);

- kan yagi proteinlerinde hastalik dizeyinde degisimler (dislipopro
teinemi);

- yuksek tansiyon;

- kalp kapakgigi hastaliklar;

- kalp ritmi bozukluklari (atrial fibrilasyon);

- uzun stireli hareketsizlik, blyik ameliyatlar, alt uzuviarda
gerceklestirilen ameliyatlar, agir yaralanmalar. Bu gibi durumlarda
doktorunuzu zamaninda bilgilendirmelisiniz. Kendisi size plan-
lanan ameliyat tarihinden en az 4 hafta énce Verana-ratiopharm®
‘I birakmanizi tavsiye edecek ve ilaci tekrar ne zaman almaya
baslayacaginizi sdyleyecektir (normal olarak ayaga kalktiktan en
az 2 hafta sonra);

- migren;

- kan dolasimi sistemini etkileyen Diabetes gibi hastaliklar, sistemik
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lupus eritematodes (immiin sistemin belli bir hastaligi), hemolitik
tremik sendrom (bdbrek hasarlarina yol agan belli bir hastalik),
Crohn hastaligi veya Ulseratif kolit (kronik bagirsak iltihaplari) ve
orak hiicreli anemi (kan hastaligi). Bu hastaliklarin yeterince
tedavi edilmesi yoluyla damar tikanikligi riski azaltilabilir.
Ameliyat, uzun siireli hareketsizlik veya agir kazalar
Bu durumlarda doktorunuza Verana-ratiopharm® aldiginizi nceden
bildirmeniz énemlidir, ¢linkii duruma gére bir ven trombozu olusmasi
riski artmis olabilr. ilag kullanimina bir siire ara vermek gerek
duyulabilir. Bir ameliyat durumunda planlanan ameliyat tarihinden
en az 4 hafta 6nce Verana-ratiopharm® almaya ara vermeniz
gerekmektedir.
Doktorunuz size ilaci tekrar ne zaman almaya baslayacaginizi sdy-
leyecektir. Normal olarak bu, tekrar hareketlendikten 2 hafta sonradr.

Kanser olusumu

Bazi arastirmalar, rahim a§zinda cinsel yoldan bulasan bir viriis
enfeksiyonuna (insan papilloma viriisii) maruz kalan kadinlarin
uzun stire hormonal dogum kontrolii ilac kullanmalari durumunda
rahim agdz! kanserine tutulma agisindan daha ytiksek bir riskle
karsilastigina isaret etmektedir.

Ancak, bu sonucun dider faktorler tarafindan (rn. cinsel iliskide bu-
lunulan es sayisindaki veya mekanik dogum kontroli yontemlerinin
uygulanmasindaki farkliliklar) ne élgiide etkilendidi konusunda bir
fikir birligi olusmamigtir.

Aragtirmalar, oral dogum kontrolii ilaglari kullanan kadinlarda meme
kanseri riskinde hafif bir artis oldudunu gdstermektedir. Oral dogum
kontrolii ilaglar birakildiktan sonra meme kanseri sayilari yavas
yavas ayni diizeye ulasmakta ve aradan 10 yil gegtikten sonra,
eskiden oral dogum kontrolii ilact kullanan kadinlarla kullanmayan
kadinlar arasinda bir fark tespit edilememektedir. Meme kanseri

40 yasin altindaki kadinlarda ender olarak goriildigiinden eskiden
oral do§um kontrolii ilaci kullanmis ya da halen kullanmakta olan
kadinlarla ek olarak gériilen meme kanseri riski genel meme kanseri
riskine kiyasla diguktr.

Gok nadir hallerde iyi huylu, ancak yine de tehlikeli karaciger timér-
leri meydana gelebilir, bunlar yirtilarak yasam tehdit edici i¢ kana-
malara neden olabilirler. Aragtirmalar, oral dogum kontrolii ilaglarinin
uzun sireli kullaniminin karaciger hticresi kanseri olusmasi riskini
artirdigini gdstermistir, ancak bu kanser hastali§i ok nadirdir. Ust
karinda siddetli ve kendiliginden gegmeyen agri olusmasi durumun-
da doktorunuza bagvurmalisiniz.

Diger hastaliklar

Oral dogum kontroli ilact kullanan birgok kadinda hafif tansiyon
yiikselmeleri gézlenmistir. Eger Verana-ratiopharm® kullanirken
tansiyonunuz ciddi bir sekilde yikselirse, doktorunuz size Verana-
ratiopharm® birakmanizi tavsiye edecek ve size tansiyon diisiiriici
bir ilag yazacaktir. Tansiyon degerleriniz normale dénduigiinde tekrar
Verana-ratiopharm® almaya devam edebilirsiniz.

Egder gegmisteki bir hamileliginiz sirasinda bir hamilelik herpesine
maruz kalmigsaniz, bu hastalik bir oral dogum kontroli ilaci kullanimi
sirasinda tekrar ortaya gikabilir.

Kan yagi degerleriyle ilgili belli bir bozukluktan sikayetgiyseniz
(hipertrigliseridemi) ya da bu bozukluk daha énce ailenizde
gorlimsse, pankreas iltihabina tutulma riskiniz yiksektir. Akut veya
kronik karaciger bozukluklarina maruz kalirsaniz, doktorunuz size,
karacider fonksiyonu degerleriniz tekrar normal diizeye gelinceye
kadar Verana-ratiopharm’ almaya ara vermenizi tavsiye edebilir.
Eger daha onceki bir hamileliginiz sirasinda ya da yapilan bir cinsel
hormon uygulamasinda sarilik hastaligina tutulmugsaniz ve bu
hastalik yeniden bas gdsterirse, Verana-ratiopharm®‘1 birakmaniz
gerekmektedir.

Oral dogum kontrolii ilact kullanimi sirasinda glikoz yikimi yetenegi
(glikoz toleransi) degisime ugrayabilir. Eger glikoz toleransiniz
azalmigsa ya da diabetes (seker) hastasiysaniz, doktorunuz sizi
Verana-ratiopharm® kullanimi stirecinde dikkatli bir sekilde kontrol
etmelidir. Gerekli insilin ve diger diabet ilaci dozlari olasilikla
degisebilir.

Ara sira, 6zellikle eder daha énceki hamileliklerde gérilmiigse, ciltte
kahverengimsi lekeler (kloazma) meydana gelebilir. Eger bdyle bir
egiliminiz varsa, direkt glines 1sigindan veya ultraviyole 1ginlarindan
(6rn solaryum) uzak durmalisiniz.

Kalitsal anjiyoddem hastali§i olan kadinlarda oral dogum kontrolii
ilact kullanimi hastaligin semptomlarini gilendirebilir.

Oral dogum kontrold ilact kullaniminin depresyon, epilepsi, Crohn
hastali§i ve Ulseratif kolit gibi hastaliklar kétiilestirdigi vakalar rapor
edilmigtir.

Olumsuz etkilenen hastaliklar

Asagidaki durumlarda 6zel doktor gozetimi gereklidir:

- sara (epilepsi) hastaliginiz varsa;

- Multipl skleroz hastasiysaniz;

- ¢ok siddetli kas kramplarindan (tetani) sikayetciyseniz;

- migren hastasiysaniz (ayrica bakiniz Bolim 2);

- astiminiz varsa;

- kalp veya bdbrek fonksiyonu yetmezliginiz varsa (ayrica bakiniz
Bolim 2);

- Sydenham koresi (korea mindr) sikayetiniz varsa;

- diyabet (seker) hastasiysaniz (ayrica bakiniz Bélim 2);

- bir karacider hastaliginiz varsa (ayrica bakiniz Bolim 2);

- bir yag metabolizmasi bozuklugundan sikayetgciyseniz (ayrica
bakiniz Bolim 2);

- immn sistem hastaliklarindan (lupus eritematodes dahil)
sikayetciyseniz;

- ciddi diizeyde fazla kilonuz varsa;

- yliksek tansiyondan sikayetciyseniz (ayrica bakiniz Bolim 2);

- rahminizde iyi huylu bir rahim igi zari kalinlasmasi (endometrioz)
tespit edildiyse (ayrica bakiniz Bélim 2);

- varisiniz varsa veya ven (toplardamar) iltihabindan sikayetgiyseniz
(ayrica bakiniz Bolim 2);

- kan pihtilasmas bozukluklarindan sikayetciyseniz (ayrica bakiniz
Bolim 2);

- rahminizde iyi huylu urlar (miyomlar) tespit edildiyse;

- meme bezi hastalijiniz (mastopati) varsa;

- Daha dnceki bir hamileliginizde kabarcikli bir dokintiiye (Herpes
gestationis) maruz kalmigsaniz;

- depresyondan sikayetciyseniz (ayrica bakiniz Bolim 2);

- kronik iltihapli bir badirsak hastaliginiz (Crohn hastalii, ilseratif
kolit) varsa.

Yukarida bahsi gecen hastaliklardan biri sizde varsa, gegmiste
olduysa ya da Verana-ratiopharm® kullanirken ortaya iktiysa,
doktorunuzla gériginiz.

Etkinlik

Eger dogum kontrolii ilacini diizenli olarak almaz, aldiktan sonra
kusma veya ishale maruz kalir (bakiniz Bélim 3) ya da es zamanli
olarak belli bazi ilaglarla (bakiniz Béliim 2) birlikte kullanirsaniz,
ilacin hamilelikten koruyucu etkisi zayiflamig olabilir. Cok nadir
hallerde metabolizma bozukluklari da hamilelikten koruyucu etkinligi
azaltabilir.

Oral dogum kontrolii ilaglari dogru kullaniimalari halinde dahi
hamilelige karsi %100 koruma garantisi saglamaz.

Diizensiz kanamalar

Tiim oral dogum kontrolii ilaglarinda, 6zellikle ilk aylarda olmak
lizere, diizensiz kanamalar (leke tarzinda ya da spotting kanamalar
ve ani kanamalar) gerceklesebilir. Aradan 3 ay gegtikten sonra

bu kanamalarin hala devam etmesi ya da daha énce dizenli bir
déngli meveut olmasina ragmen tekrar ortaya ¢ikmasi durumlarinda
doktorunuza basvurunuz.

Ara kanamalar hamilelige karsi koruma etkisinin azaldi§ini gosteren
isaretler olabilir.

Baz! hallerde gekilme kanamasi 21 giin Verana-ratiopharm’
alindiktan sonra gergeklesmeyebilir. Verana-ratiopharmin Bélim
J'te agiklandigi sekilde alinmasi durumunda bir hamilelik olasi
degildir. Ancak, gerceklesmeyen ilk gekilme kanamasi dncesinde
Verana-ratiopharm® talimatlara uygun bir sekilde kullanimamissa,
ilaca devam etmeden 6nce bir hamileligin kesinlikle ekarte edilmesi
gerekmektedir.

Verana-ratiopharm® ‘in diger ilaglarla birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda aliyorsaniz/
uyguluyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz/uyguladiysaniz,
litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

Verana-ratiopharm®‘in es zamanli olarak baska maddelerle birlikte
alinmas! hamilelikten koruyucu etkisini azaltabilir. Bunlar arasinda

epilepsi ilaglarini (6rn. karbamazepin, fenitoin ve topiramat), tiberki-
loz (verem) ilaglarini (6rn. rifampisin, rifabutin), ampisilin, tetrasiklin-
ler ve griseofulvin gibi bazi antibiyotikleri, barbituratlari, barbeksak-
lon, primidon, modafinil gibi ilaglari, HIV enfeksiyonunun tedavisinde
kullanilan ilaglar (6. ritonavir) ve sari kantaron otu (kilig otu,
Hypericum) igeren ilaglari saymak miimkiindtir. Bagirsak hareketini
canlandiran ilaglar (6rn. metoklopramid) ve aktif karbon Verana-ratio-
pharm®‘in igerdigji etkin maddelerin emilimini olumsuz etkileyebili.
Verana-ratiopharm®*in yani sira sari kantaron otu (kilig otu) igeren
bitkisel ilaglar aimamalisiniz. Eger yukarida bahsi gegen etkin mad-
delerden birini igeren bir ilag uyguluyorsaniz (sari kantaron otu harig)
ya da yeni uygulamaya baslarsaniz, Verana-ratiopharm® aimaya
devam edebilirsiniz. Ancak bu ilaci aldiginiz siire igerisinde ek olarak
mekanik dogum kontrolii yontemleri (6rn. kondom) kullanmaniz
gerekmektedir. Bu ek onlemlerin sadece ilaglarin es zamanli olarak
kullanildigr stire igerisinde degil, ayni zamanda bunu izleyen 7 28
gtin igerisinde de uygulanmasi gereklidir. Eger yukarida bahsi gegen
maddelerle uzun siireli bir tedavi gerekiyorsa, hormonal olmayan

bir dogum kontrolii yontemini tercih etmeniz daha dogru olur.
Gerektiginde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger es zamanli uygulanan ilacin tedavisi oral dogum kontroli
ilacinin déngiliik ambalajanin tiketim stiresinden uzun sirerse,
tabletsiz arayi atlayarak hemen dogum kontrol hapinin bir sonraki
dongiliik ambalajina baglamalisiniz.

insillin veya bagka bir kan sekeri diisiiriici ilag kullaniyorsaniz, bun-
dan doktorunuzu haberdar ediniz. Duruma gére bu ilaglarin dozajinin
degistiriimesi gerekebilir.

Oral dogum kontrolii ilaglarinin kullanimi sirasinda diazepam, siklo-
sporin, teofilin ve prednisolon gibi ilaglarin atilimi azalabilir, bunun
sonucunda bu etkin maddelerin etkilerinin artmasi ve uzamasi s6z
konusu olabilir. Es zamanli olarak kullanilan klofibrat, parasetamol,
morfin ve lorazepam gibi ilaglarda ise etkinligin zayiflamasi s6z
konusudur.

Liitfen bu bilgilerin, bu etkin maddelerin Verana-ratiopharm’ almaya
baslamadan kisa bir siire dnce uygulanmis olmasi durumunda da
gegerli oldugunu dikkate aliniz.

Karaciger, bobrekiisti kabugu ve tiroid bezi fonksiyonlarinin,

bazi kan proteinlerinin, karbonhidrat metabolizmasinin ve kan
pihtilagsmasinin kontroliine yonelik bazi laboratuvar testleri Verana-
ratiopharm” kullanimindan etkilenebilir. Bu nedenle, bir kan tahlili
yaptirmadan énce doktora Verana-ratiopharm® aldiginiz! bildiriniz.

Verana-ratiopharm®‘in besin maddeleri ve iceceklerle birlikte
alinmasi

Verana-ratiopharm"1 besin maddeleriyle birlikte veya besin maddesi
olmadan alabilirsiniz.

Hamilelik ve emzirme dénemi

Verana-ratiopharm’ hamilelik sirasinda kullaniimamalidir. Eger
Verana-ratiopharm’ uygulamasi sirasinda hamile oldugunuzu fark
ederseniz, hemen ilaci almay! durdurmaniz gerekmektedir. Ancak
daha énce Verana-ratiopharm’ almig olmak hamileligi sonlandirmak
icin bir neden degildir.

Emzirme déneminde Verana-ratiopharm® kullaniimasi durumunda
sUit Uretiminin azalabilecegini ve siitiin niteliginin degisebilecedini dik-
kate aliniz. En kiigik miktarlardaki maddeler bile anne sitiine geger.
Verana-ratiopharm’” gibi oral dogum kontrolii ilaglari gocuk siitten
kesildikten sonra kullaniimaya devam edilmelidir.

Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ozel ihtiyati dnlemlere ihtiyag yoktur.

Verana-ratiopharm ® in iceriginde bulunan diger bazi maddeler
hakkinda dnemli bilgiler

Bu ilag laktoz igermektedir. Dolayisiyla, eder belli sekerlere karsi
toleranssizlik sikayetiniz oldugunu biliyorsaniz, Verana-ratiopharm®
almadan dnce doktorunuza daniginiz.

3. Verana-ratiopharm® NASIL KULLANILIR?
Verana-ratiopharm® ‘1 kullanirken doktorunuzun talimatlarina daima

kesinlikle uyunuz. Litfen emin olmadi§iniz durumlarda doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.
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Uygulama sekli
Alinmas|

Verana-ratiopharm™ nasil ve ne zaman almalisiniz?

Dongiiliik ambalajdan ilk tablet olarak o hafta giiniiniin kisaltmasiyla
isaretlenmis (6rn. pazar giin igin ,Pa“) olan yerdeki tableti disariya
dogru bastirarak gikarin ve gignemeden yutun.

Bundan sonra her giin, miimkiin oldugunca ayni saatte - tercihen
aksamlari - olmak (izere, okun isaret ettidi yonde bir tablet cikarin
ve alin. Iki tabletin alimi arasindaki siire miimkiin oldugunca daima
24 saat olmalidir. Ddngiliik ambalajin tizerinde hafta giinlerinin
belirtilmig olmasi sayesinde her giin o gliniin tabletinizi aimig olup
olmadiginizi kontrol edebilirsiniz.

Birbiri ardinca 21 giin sireyle glinde bir tablet aliniz. Bunu 7 giinliik
bir tabletsiz ara izleyecektir. Normal olarak son tableti aldiktan 2

ila 4 glin sonra adet kanamasina benzer bir gekilme (yoksunluk)
kanamas! gerceklesecekdir. 7 glinliik aranin ardindan, kanama sona
ermis olsun ya da olmasin, bir sonraki déngliik ambalajdan Verana-
ratiopharm® almaya devam ediniz.

Verana-ratiopharm® almaya ne zaman baslayacaksiniz

Daha 6nce (son aylik déngi sdreci igerisinde) herhangi bir oral
dogum kontrolii ilaci almamigsaniz

Verana-ratiopharm®'in ilk tabletini bir sonraki adet kanamanizin 1.
glininde aliniz.

Hamilelikten koruma etkisi ilaci almaya bagladiginiz ilk glinden
itibaren gecerlidir ve 7 ginliik ara sirasinda da mevcuttur.

Eger adet kanamaniz basladiysa, ilk tableti, kanama sona ermis
olsun ya da olmasin, adet kanamasinin 2. ila 5. glininde aliniz.
Ancak bu durumda, ilag aldiginiz ilk 7 giin igerisinde ek olarak bir
mekanik dogum kontrolii ydntemine basvurmaniz gerekmektedir (7
guin kural).

Eger adet kanamanizin baglamasinin iizerinden 5 giinden fazla
zaman gegmisse, bir sonraki adet kanamanizi bekleyiniz ve 0 zaman
Verana-ratiopharm’ almaya baglayiniz.

Eger daha dnce 21 giin veya 22 giin stireyle alinmas gereken bir
oral dogum kontrolii ilaci kullandiysaniz

Eski ambalajdaki tabletlerin timinin dizenli bir sekilde tiiketilmesi
gereklidir. Bunun ardindan hemen ertesi giin - ara vermeden - ilk
Verana-ratiopharm® film kapli tableti alarak baglaymiz. Bir sonraki,
adet kanamas! benzeri gekilme kanamasini beklemenize gerek
yoktur. Ayrica, ek dogum kontrolii yéntemlerine bagvurmaniz da
gereksizdir.

Eger daha dnce her gtin alinmasi gereken 28 tabletli bir kombine
oral dogum kontrolii ilact kullandiysaniz

Eski ambalajdan etkin madde igeren son tableti aldiktan sonra

(21 veya 22 giin sonra) hemen ertesi giin - ara vermeden - ilk
Verana-ratiopharm”® film kapli tableti alarak baglayiniz. Bir sonraki,
adet kanamasi benzeri gekilme kanamasini beklemenize gerek
yoktur. Ayrica, ek dogum kontrolli yéntemlerine bagvurmaniz da
gereksizdir.

Eder daha 6nce salt gestagen igeren bir oral dogum kontrolii ilaci
(,Mini hap®) kullandiysaniz

Salt gestagen iceren bir ilag kullaniimasi durumunda adet kanama-
sina benzeyen kanama gergeklesmeyebilir. ilk Verana-ratiopharm®
tabletinizi salt gestagen igeren dogum kontrolii ilacini son defa
aldi§iniz gliniin ertesi glinii almaya baglayiniz. Bu durumda, ilk

7 glin boyunca ek olarak bir mekanik dogum kontolii yontemine
bagvurmaniz gerekmektedir.

Eger daha 6nce hamilelikten korunma amagli hormon ignesi
yaptirdiysaniz ya da bir dogum kontrolii implanti kullandiysaniz

ilk Verana-ratiopharm’ tabletinizi implantin ikarildigi ya da bir son-
raki enjeksiyonun yapilmasinin planlandigi giin almaya baslayiniz.
Ancak bu durumda, ilk 7 giin boyunca ek dogum kontolii yontemleri-
ne bagvurmaniz gerekmektedir.

Eger daha 6nce hamilelikten korunma amagli kombine vajinal halka
ya da flaster kullandiysaniz
Hamilelikten korunma amagli bir kombine vajinal halka ya da flaster

kullanirken hap almaya gecerseniz, doktorunuzun tavsiyelerine gére
hareket ediniz.

Eder hamileligiin ilk Ggte birlik déneminde diisiik yapmis ya da
hamileligi sonlandirmigsaniz

Bir diisiik ya da hamilelik sonlandirma durumunun ardindan hemen
Verana-ratiopharm® almaya baglayabilirsiniz. Bu durumda ek olarak
baska dogum kontrolii yontemlerine basvurmaniz gereksizdir.

Eger dogum ya da hamileligin 2. igte birlik déneminde disik
yapmigsaniz

Gocugunuzu emzirmiyorsaniz, dogumdan 21 28 giin sonra Verana-
ratiopharm’ almaya baglayabilirsiniz. O zaman, ek olarak baska
dogum kontrolii yéntemlerine bagvurmaniz gereksizdir.

Ancak eger doumun iizerinden 28 giinden fazla bir siire gegtiyse,
ilk 7 guin igerisinde ek olarak hamilelikten koruyucu baska yontemler
uygulamaniz gerekecekir.

Eger daha énce cinsel liskide bulunmussaniz, Verana-ratiopharm®
almaya baglamadan énce hamile olmadiinizdan emin olmaniz, ya
da bir sonraki adet kanamanizi beklemeniz gereklidir.

Liitfen, bebeginizi emzirdiginiz sire icerisinde Verana-ratiopharm®
almamaniz gerekigini dikkate aliniz (bununla ilgili olarak bakiniz
,Hamilelik ve emzirme dénemi* adli bolim).

Verana-ratiopharm™| ne kadar siireyle alabilirsiniz

Hormonal bir dogum kontrolii ydntemi izlemeyi arzuladiginiz ve her-
hangi bir saglik riskiyle (bakiniz Boliim 2) kargilasmadiginiz sirece
Verana-ratiopharm”® alabilirsiniz. Verana-ratiopharm®| biraktiginizda
bir sonraki adet kanamaniz yaklasik bir hafta kadar kadar gecikebilir.

Verana-ratiopharm® kullandiginiz sirada kusma ya da ishale maruz
kalirsaniz nelere dikkat etmelisiniz?

Egder bir tableti aldiktan sonra 4 saat icerisinde kusma veya ishal bas
gbsterirse, buna ragmen alisageldiginiz sekilde Verana-ratiopharm®
almaya devam etmelisiniz. Ancak bu durumda, Verana-ratiopharm®
‘In etkin maddesinin viicut tarafindan tam olarak emilememesi s6z
konusu oldugundan hamilelige kars korunma glivencesi artik mev-
cut degildir. Bu nedenle, adet déngiiniiziin geriye kalan giinlerinde
ek olarak mekanik korunma yéntemlerine bagvurmalisiniz.

Kullanmaniz gerekfiginden daha fazla miktarda Verana-ratiopharm’
kullanmissaniz

Bir seferde ok sayida film kapli tablet almanin ciddi zehirlenme
belirtilerine yol agtigina dair herhangi bir isaret yoktur. Mide bulantisi,
kusma ve dzellikle geng kizlarda olmak iizere vajenden hafif kana-
malar gérilebilir. Bu durumda doktorunuzla gérisiniiz.

Verana-ratiopharm® kullanmay unutursaniz
Eger bir tableti almay1 unutursaniz, asagidaki talimatlara gore
hareket ediniz:

Eder her zamanki saatte film kapl tabletinizi almayi unutursaniz,
bunu en geg 12 saat ierisinde telafi etmeniz gerekmektedir. Bu
durumda, baska dogum kontrolii yontemleri uygulamaniza gerek
yoktur, bundan sonra alisageldiginiz sekilde tabletlerinizi almaya
devam ediniz.

Eger normal hap aima aralifini 12 saatten fazla asarsaniz, Verana-
ratiopharm*‘in hamilelige kars! koruyucu etkisi artik giivence altinda
degildir. Bu durumda, unuttugunuz son film kapli tableti hemen
aliniz ve bundan sonra alisageldidiniz sekilde tabletlerinizi almaya
devam ediniz. Bu, bir giinde 2 tablet birden almaniz gerektigi
anlamina gelebilir. Ancak bu durumda bunu izleyen 7 giin boyunca
ek olarak bir mekanik dogum kontrolii yéntemi (6rn. kondom)
uygulamaniz gerekecekdir. Eger bu 7 giinlik sire igerisinde,
kullandi§iniz dongiilik ambalajdaki haplar biterse, hemen bir sonraki
Verana-ratiopharm® déngiilik ambalajindan hap almaya baglayiniz.
Bu durumda olagan ¢ekilme kanamasi olasilikla yeni ambalaj
tiiketilinceye kadar gerceklesmeyecektir; ancak yeni dongulik
ambalajdan tablet kullanilirken sik sik ani kanamalar veya leke
tarzinda kanamalar (spotting) gériilmektedir. Ne kadar cok film kapli
tablet almayi unutursaniz, hamile kalma riskiniz o kadar biiytik olur.
Eger Hafta 1'de bir veya birden fazla tableti almay unutmugsaniz,
ve almay! unuttugunuz giinden 6nceki bir hafta igerisinde cinsel
iliskide bulunmugsaniz, hamile kalma riskiniz vardir. Ayni husus, bir

veya birden fazla tableti almayi unutmus olmaniz ve bunu izleyen
tabletsiz arada kanama gergeklesmemesi durumunda da gegerlidir.
Bu durumlarda doktorunuza bagvurunuz.

Verana-ratiopharm® almay1 birakirsaniz
Verana-ratiopharm® almay birakirsaniz, yumurtaliklariniz kisa siire-
de yeniden tam fonksiyonlarina kavusur ve hamile kalabilirsiniz.

Leke tarzinda (spotting) kanamalar ve ani kanamalar

Tim oral dogum kontrolii ilaglarinda, 6zellikle ilk aylarda olmak
lizere, diizensiz kanamalar (leke tarzinda ya da spotting kanamalar
ve ani kanamalar) gerceklesebilir. Aradan 3 ay gegtikten sonra

bu kanamalarin hala devam etmesi ya da daha dnce diizenli bir
ddngli meveut olmasina ragmen tekrar ortaya gikmasi durumlarinda
doktorunuza bagvurunuz.

Ara kanamalar hamilelige karsi koruma etkisinin azaldigini gosteren
isaretler olabilir.

Bazi uygulayicilarda tabletsiz arada gekilme kanamasi
gerceklesmeyebilir. Verana-ratiopharm®‘in Béliim 3'te agiklandigi
sekilde alinmasi durumunda bir hamilelik olasi degildir. Ancak,
gerceklesmeyen ilk cekilme kanamas! éncesinde Verana-ratiopharm®
talimatlara uygun bir sekilde kullaniimamigsa, ilaca devam etmeden
6nce bir hamileligin kesinlikle ekarte edilmesi gerekmektedir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglarda oldugu gibi Verana-ratiopharm®in da yan etkileri
olabilir, ancak bunlarin herkeste ortaya gikmasi sart degildir. Bahsi
gegen yan etkilerden birine ciddi bir sekilde maruz kalmaniz veya
bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen yan etkiler fark etmeniz
durumunda liitfen doktorunuzu veya eczacinizi haberdar ediniz.

Klormadinon asetat/etinil estradiol kombinasyonuyla gergeklestirilen
klinik arastirmalarda en yaygin (> %20) yan etkiler olarak ara ve leke
tarzinda kanamalar, bas agrisi ve meme agrisi rapor edilmistir.

1629 kadinin katildigr bir klinik calismada asagidaki yan etkiler
bildirilmistir. Yayginlik oranlari su sekilde tanimlanmistir:

cok yaygin tedavi edilen her 10 kiside birden fazla
yaygin

yaygin olmayan

tedavi edilen her 100 kiside 1 ila 10 arasinda
tedavi edilen her 1.000 kiside 1 ila 10 arasinda

seyrek tedavi edilen her 10.000 kiside 1 ila 10 arasinda
cok seyrek tedavi edilen her 10.000 kiside birden az
bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle yayginiik konusunda

bir tahminde bulunmak miimkiin degil

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin: Depresif duygudurumu, hirginlik, sinirlilik

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bas dénmesi, migren (ve/veya bu hastaliklarin
kotilesmesi)

Goz hastaliklar
Yaygin:
Seyrek:

Gorme bozukluklar
Konjunktivit (bag dokusu iltihabi), kontakt lens
kullanimiyla baglantili sikayetler

Kulak ve labirent (kulagin bir parcast) iltihaplari

Seyrek: isitme kaybr, kulak ¢inlamas

Damar hastaliklari
Seyrek: Yiiksek tansiyon, disik tansiyon, dolagim
yetersizliginden kaynaklanan kollaps, varis

olusumu, vendz trombozlar

Mide badirsak sistemi hastaliklari

Cok yaygin: Mide bulantisi

Yaygin: Kusma

Yaygin olmayan: ~ Karin agrisi, gaz olusumu, ishal
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Deri ve derialtr hiicre dokusunun hastaliklari

Yaygin: Akne (sivilce)

Yaygin olmayan:  Pigmentasyon (renklenme) bozukluklari, yiizde
kahverengimsi lekeler, sag doktilmesi, kuru cilt

Seyrek: Urtiker (kurdegen) alerjik cilt reaksiyonlar, ciltte
dokuntii (egzama), iltihapl cilt kizarikligi, kasinti,
mevcut bir sedef hastaliginin kétilesmesi, viicut
ve ylizde killanma.

Cok seyrek: Eritema nodozum

Iskelet kaslari, bag dokusu ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: ~ Sirt agrilari, kas sikayetleri

Cinsel organlarin ve meme bezinin hastaliklari

Cok yaygin: Vajenden akinti, adet kanamas| sirasinda agrilar,
adet kanamasinin kesilmesi

Yaygin: Alt karinda agrilar

Yaygin olmayan: Meme bezinden akintilar, memede iyi huylu
bag dokusu degisimleri, vajinada mantar kokenli
enfeksiyonlar, yumurtalik kistleri

Seyrek: Meme biiyiimesi, vajinal iltihaplar, adet

kanamasinin uzamasi ve/veya giiclenmesi,
premenstriiel sendrom (adet kanamasi oncesinde
baslayan bedensel ve ruhsal sikayetler)

immiin sistemin hastaliklari
Yaygin olmayan:  Alerjik reaksiyonlar dahil olmak Uzere ilaglara
kars! agiri duyarlilik

Genel hastaliklar

Yaygin: Yorgunluk, bacaklarda agirlik duygusu, su birik-
mesi, kilo alma

Yaygin olmayan:  Cinsel istek (libido) azalmasi, terleme egilimi

Seyrek: Istah artmasi

Muayeneler

Yaygin: Tansiyon yikselmesi

Yaygin olmayan:  Trigliserit degerlerinde ylikselme dahil olmak

Uizere, kan yaglarinda degisimler

Kombine oral dogum kontroli ilaglari ayrica ciddi hastaliklara ve yan
etkilere yonelik risklerin ylikselmesiyle de iligkilendirilmistir:

+ Vendz ve arteriyel damar tikanikiig riski (bakiniz Bolim 2)

+ Safra yollari hastaliklari riski (bakiniz Blim 2)

+ Ur olugmasi riski (6rn. bireysel hallerde karin boglugunda yasam
tehdit edici kanamalara yol agan karacier timérleri, rahim agzi
ve meme kanseri; bakiniz Bélim 2)

+ Kronik iltihapli bagirsak hastaliklarinin (Crohn hastali, Ulseratif
kolit) kétiilesmesi

Litfen Boltim 2'deki bilgileri dikkatlice okuyunuz ve gerektiginde
hemen doktorunuza daniginiz.

Bahsi gegen yan etkilerden birine ciddi bir sekilde maruz kalmaniz
veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen yan etkiler fark etme-
niz durumunda litfen doktorunuzu veya eczacinizi haberdar ediniz.

5. Verana-ratiopharm® NASIL SAKLANIR?

ilaglari gocuklarin géremeyecedi ve erisemeyecedi bir yerde
saklayiniz.

Karton kutu ve blister ambalaj tizerinde belirtilmis olan ,Son kullanma
tarihinden” sonra Verana-ratiopharm*i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi ayin son giintine denk gelir.

Bu ilag icin 6zel saklama kosullari gerekli degildir.

ilag kanalizasyona veya cope atilarak giderilemez. Ihtiyaciniz olma-
yan ilaglari nasil giderecegdinizi d3renmek icin eczaciniza danisin. Bu
onlem gevrenin korunmasina katki saglayacaktrr.

6. DIGER BILGILER

Verana-ratiopharm ® neler icerir

Etkin maddeleri etinil estradiol ve klormadinon asetattir.

Her bir film kapli tablet 0,03 mg etinil estradiol ve 2,0 mg klormadi-
non asetat igerir.

Yardimci maddeler sunlardir:

Tablet gekirdegi: Laktoz monohidrat, misir nisastasl, povidon K 30,
magnezyum stearat (Ph.Eur.) [bitkisel].

Kaplama film: Hipromelloz, makrogol 6000, talk, titan dioksit (E171),
demir(Ill)-oksit (E172).

Verana-ratiopharm® ‘in gdriinisii ve ambalajin icerii
Verana-ra).‘iopharm® 1x21,3x21,4x21 ve 6 x 21 adet yuvarlak,
pembe renkli, her ki yiizii bombeli film kapli tablet igeren takvimli
ambalajlar seklinde piyasaya sunulmustur.

Farmasotik firma
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Uretici firma

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren,

Bu ilag Avrupa Ekonomik Birligi (EWR) liyesi iilkelerde su adlar
altinda ruhsatlandiriimigtir:

Almanya: Verana-ratiopharm 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

italya: Cloretinyl 2 mg + 0,0030 mg compressa rivestite
con film

Liksemburg: Verana-ratiopharm 2 mg/0,03 mg Filmtabletten

Slovakya: Egretta 2 mg/0,03 mg

Gek Cumhuriyeti:  Egretta 2 mg/0,03 mg

Macaristan: Claranette-ratiopharm 2 mg/0,03 mg filmtabletta

Bu kullanim bilgilerinin yenilenme tarihi: Nisan 2010

Versiyon kodu: Z02
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