Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Yanulez 2 mg/0,03 mg kalvopiillys teiset table tit

dienogesti/etinyyliestradioli

Tirkeiti tietoja yhdis telméiehkaisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisymenetelmista.
Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kdyttdvuoden
aikana tai kun yhdistelméehkdisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintdan 4 viikkon
tauon jilkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 ”Veritulpat™).

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lAdkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téamai ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.
Katso kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S

Mitd Yanulez on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Yanulez-valmistetta
Miten Yanulez-valmistetta kaytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Yanulez-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Yanulez on ja mihin siti kiyte tiéin

Yanulez on ehkéisytabletti, ja sitd kdytetdan raskauden ehkdisyyn.

Jokainen 21 kalvopéillysteisestd tabletista sisdltdd pienen médéran naishormoni
etinyyliestradiolia ja dienogestia.

Kahta hormonia siséltidvid ehkéisytabletteja kutsutaan yhdistelméapillereiksi tai hormonaalisiksi
yhdistelmédehkéisyvalmisteiksi.

Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Yanulez-valmis tetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Yanulez-valmisteen kdyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedd, etti luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — katso kohta 2 ”Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Yanulez-valmisteen kdyton, lddkérisi esittdd sinulle joitakin kysymyksid sinun
ja lahisukulaistesi terveydentilasta. Ladkéri mittaa my0s verenpaineesija tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi rijppuen, mahdollisesti myds joitakin muita tutkimuksia.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa sinun tulee lopettaa Yanulez-valmisteen
kéytto tai joissa Yanulez-valmisteen ehkéisyteho saattaa heikentyd. Téllaisissa tilanteissa sinun on
joko pidattdydyttavd yhdynnésti tai kdytettiva lisiksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten
kondomia tai muuta estemenetelmiid. Ali kiiyti rytmimenetelmiid tai peruslimménmittausta. NAméi




menetelmat eivit valttdmattd ole luotettavia, silli Yanulez-valmiste vaikuttaa kuukausittaisiin
muutoksiin kehon IAmpétilassa sekd kohdunkaulan eritteessa.

Yanulez ei suojaa HI'V-infektiolta (AIDS) tai miltdsin muulta sukupuoliteitse tarttuvalta

sairaudelta, kuten eivit muutkaan e hKiisytabletit.

Milloin Yanulez-valmis te tta ei pidi kayttaa

Ali kiiyti Yanulez-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainitusta tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkérille. Ladkéari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

Ali kiyti Yanulez-valmis te tta:

jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syvé laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa
jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini I1I:n puutos, faktori V Leiden- tai fosfolipidivasta-
aineita
jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)
jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus
jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua
ja joka voi olla syddankohtauksen ensimmdinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirid
(TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)
jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:

o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

o erittdin korkea verenpaine

o erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
jos sinulla on (taion joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (tai sinulla on joskus ollut) haimatulehdus (pankreatiitti), johon lLittyy erittdin
suuri veren rasva-ainepitoisuus (hypertriglyseridemia)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) vaikea maksasairaus, elleivdt maksan toimintakokeiden
tulokset ole palautuneet normaaleiksi
jos sinulla on (tai on joskus ollut) hyvén- tai pahanlaatuinen maksakasvain
jos sinulla on (tai on joskus ollut) taiepéillidn olevan sukupuolielinten tai rintojen
pahanlaatuinen sairaus, johon sukupuolihormonit vaikuttavat (esim. rintasyopa tai kohdun
limakalvon syopé)
jos sinulla on eméitinverenvuotoa, jonka syyti eiole selvitetty
jos olet allerginen (yliherkkd) etinyyliestradiolille tai dienogestille tai Yanulez-valmisteen
jollekin muulle aineelle
jos sinulla on C-hepatiitti ja saat lidkehoitoa, joka sisdltdd ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelmda ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasvirin yhdistelmia tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméa siséltédvid ladkevalmisteita (ks.
myds kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Yanulez”).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee Yanulez-valmisteen kdyton aikana, lopeta valmisteen
kaytto heti ja kysy neuvoa ladkarilta. Silld vélin on kdytettdva jotain muuta, ei-hormonaalista
ehkidisymenetelméad. Lisdtietoa, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet



Milloin sinun on oltava erityisen varovainen Yanulez-valmis teen suhteen

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd ladkariin?
Hakeudu vélittomasti lddkérin hoitoon

- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (keuhkoembolia),
sydidnkohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten oireiden kuvauksen 16ydét kohdasta ’Miten tunnistan
veritulpan”.

Kerro ldiKirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttdessdsi Yanulez-valmistetta tai muita
yhdistelmiehkéisytabletteja, ja sddnnolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro ladkarille myos silloin, jos jokin ndisté tiloista imaantuu tai pahenee sind aikana kun kaytat
Yanulez-valmistetta:

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijirjestelmiin vaikuttava
sairaus)

jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishéirio)

jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tita tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2”Veritulpat™)
jos olet dskettdin synnyttanyt, sinulla on kohonnut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka pian
synnytyksen jilkeen voit aloittaa Yanulez-valmisteen kayton.

jos sinulla on ithonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on syddmen lippévika tai rytmihdirioita

jos lahisukulaisellasi on taion ollut rintasyopé

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus tai sappikivid

jos sinulla on sapensalpauksesta johtuvaa keltaisuutta tai kutinaa

jos sinulla on kellanruskeita ihon varimuutoksia (maksaldiskid), erityisesti kasvoissa, tai jos
sinulla on ollut sellaisia raskauden aikana. Vilti tilléin voimakasta auringonvaloa tai
ultraviolettisiteily.

jos sinulla on tietynlainen hemoglobiinin muodostushéirié (porfyria)

jos kirsit masennuksesta

jos sinulla on epilepsia

jos sinulla on Sydenhamin korea

jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

jos sinulla on heikentynyt sisékorvan kuulo (otoskleroosiin littyvd kuulon heikkeneminen)

jos saat angioddeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteyttd
ladkariin. Estrogeenid sisdltdvat valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen ja
hankinnaisen angioddeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Yanulez-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kdyté tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.



Veritulppia voi kehittya:

e laskimoihin (tidlléin puhutaan laskimoveritulpasta (SLT) tai laskimotromboemboliasta)
e  valtimoihin (tilloin puhutaan valtimoveritulpasta tai valtimotromboemboliasta).
Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid

vaikutuksia, ja erittdin harvoin veritulpat voivat johtaa kuolemaan.

On tirkeii muis taa, etti kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Yanulez-valmis teen

kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittomésti lAdkérin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista oireista tai merkeisté.

Onko sinulla jokin néistd merkeistd?

Mika sairaus sinulla
mahdollisesti on?

e toisen jalan turvotus tai laskimon myétiinen turvotus Syvi laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun sithen Hhittyy:
e jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua ainoastaan
seistessd tai kdvellessi
e lisddntynyt immontunne samassa jalassa
e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi
e ikillinen selittimiton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
e ikillinen yski ilman selvdd syytd; yskdn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)

veriyskoksid

pistévé rintakipu, joka voi voimistua syvddn hengitettiessa
vaikea pyoOrrytys tai huimaus

nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkérin kanssa, silld
jotkin ndistd oireista (esim. yska tai hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin, kuten hengitystieinfektioon
(esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessa silmassa:

e viliton nddn menetys tai

e kivuton niddn hdmértyminen, mikd voi edeti ndon
menetykseen

Verkkokalvon laskimotukos
(veritulppa silméssd)

rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne, painon tunne
puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa
tai rintalastan takana

e tiysindisyyden tunne, ruoansulatushiriot tai tukehtumisen
funne

e ylidvartalossa epdmiellyttdvd olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai

hengenahdistus
e nopea tai epdsddnndllinen syddmen syke

Sydinkohtaus

e dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai
heikkous, varsinkin vartalon vhdelld puolella

Aivohalvaus




e ikillinen sekavuus, puhe- tai ymmértimisvaikeudet

e ikillinen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

e dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

e ikillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsérky, jolle ei tiedetd
syytd

e tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa littyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen lhes vilitontd ja tédydellistd. Sinun pitdd silti
hakeutua valittomaésti lddkériin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lievd sinerrys Mu.ita verisuonia tukkivat
e vaikea vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelméehkéisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Namai haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimmdisen kayttovuoden aikana.

o Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).

o Jos hyytyma ldhtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

o Hyvin harvoin tillainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. simiin
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdistelmiehkaisyvalmistetta ensimmaiistd kertaa eldméissdsi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kdyttaimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vihintdén
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméiisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kiyteta.

Kun lopetat Yanulez-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikkon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistdsi ja kdyttdmési yhdistelmidehkéisyvalmisteen

tyypistd.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on

kaiken kaikkiaan pieni Yanulez-valmistetta kéytettiessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kdytd mitdén yhdistelméehkéisyvalmistetta eivitka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttdvit levonogestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltdvid yhdistelmiehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 8-11 naiselle 10 000:ta, jotka kéyttdvit dienogestia ja etinyyliestradiolia siséltdvaa
yhdistelmdehkdisyvalmistetta kuten Yanulez, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jillempand kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulppa™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana




Naiset, jotka eiviit kdytid mitdan Noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmiehkéisytablettia/-laastaria/-rengasta eivitka ole
raskaana

Naiset, jotka kéyttivit levonorgestreelia, noretisteronia | Noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisdltavia
yhdistelmdehkiisyvalmistetta
Naiset, jotka kivttiavit Yanulez-valmistetta Noin 8-11 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisAdvit risKkidsi saada laskimoveritulppa

Veritulpan riski on Yanulez-valmistetta kiytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

o jos olet merkittédvésti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

o jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé nuorella
illd (esim. alle 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnollinen veren
hyytymish&irio.

o jos joudut leikkaukseen, jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia tai jos sinulla on kipsi jalassa. Yanulez-valmisteen kdytto on ehké lopetettava muutamaa
vikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pdése juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdd
lopettaa Yanulez-valmisteen kéytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

o iin myotd (etenkin noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisilld.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén sairauksia ja muita riskitekijoitd

sinulla on.

Lentomatka (yli 4 tuntia) saattaa véliaikaisesti lisdtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin

toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On tarkedé kertoa ladkarille, jos jokin néisté tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.

Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Yanulez-valmisteen kéytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tekijdistd muuttuu sind aikana, kun kdytdt Yanulez-valmistetta,

esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi lisidntyy

huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada valtimoveritulppa

On tirkedd huomata, ettd Yanulez-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotd (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yanulez-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari voi kehottaa sinua kayttdmadn muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-
vuotiaana). Tdssa tapauksessa my0s sinulla voi olla suurempi sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

o jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydédnsairaus (lippédvika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisviriniksi)

o jos sinulla on diabetes.

Jos yllimainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.



Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytat Yanulez-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakomnnin, léhisukulaisellasi todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai
painosi lisdéntyy huomattavasti.

Yanulez ja syopi

Rintasy6pdd on todettu hieman useammin yhdistelméehkdisytabletteja kayttdvilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmdehkiisytablettien kayttoon ei tunneta. Yhdistelmdehkiisytabletteja kiyttdvid naisia
tutkitaan sdénndllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmaén.
Rintakasvainten riski pienenee vihitellen yhdistelmdehkiisyvalmisteiden kdyton lopettamisen jilkeen.
On tirkedd, ettd tutkit rintasi sdédnnollisesti ja otat yhteyttd lddkariin, jos havaitset kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkdisytablettien kayttdjilli on raportoitu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ndma kasvaimet voivat aiheuttaa hengenvaarallisen sisdisen
verenvuodon. Ota vilittomésti yhteys ladkériisi, jos sinulla on vaikeaa vatsakipua.

Jotkin tutkimukset viittaavat sithen, etté ehkdisytablettien pitkdaikainen kaytto suurentaa
kohdunkaulan syovin riskid. Ei ole kuitenkaan selvdd, missd méérin riskid suurentavat
seksuaalikdyttdytyminen (esim. usein vaihtuvat kumppanit) ja muut tekijit (esim. ihmisen
papilloomavirus, HPV).

Psyykkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, my0s Yanulez-valmistetta, kdyttidvit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd lddkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Milloin tiytyy kadntyi lddkarin puoleen?

Sddnnolliset lddkdrintarkastukset:

Jos kéytit ehkdisytabletteja, lddkari kehottaa sinua kdyméin tarkastuksissa sddnnollisesti. Tavallisesti
ladkarintarkastuksessa pitdisi kdyda vahintdan kerran vuodessa.

Kddnny viipymdttd lddkdrin puoleen, jos:

° huomaat muutoksen terveydentilassasi. Tama koskee etenkin muutoksia, jotka on mainittu
kohdassa ”Ali kiiytd Yanulez-valmistetta”. Ota huomioon myds suvussasi esiintyvit sairaudet.

o tunnet kyhmyn rinnassasi

o kaytidt myos muita lddkkeitd (ks. myos kohta Muut lddkevalmisteet ja Yanulez”)

o joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa tai olet menossa leikkaukseen (kysy ladkarilta
vahintddn neljd vikkoa etukiteen)

o sinulla on poikkeavaa, runsasta verenvuotoa eméittimestd kuukautisten valilla

o olet unohtanut ottaa kalvopééllysteisid tabletteja ensimmaéiselld tablettien ottoviikolla ja olet
ollut yhdynnissi edeltdvien 7 pdivin aikana

o kuukautiset ovat jaéneet tulematta kahdesti perdkkéin, vaikka olet ottanut kalvopééllysteiset

tabletit sddnnollisesti, ja epéilet olevasi raskaana.

Odottamaton vuoto kuukautisten vililli

Yanulez-valmisteen ensimmaéisten kdyttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa.
Epdsdannollinen verenvuoto eméttimesté loppuu, kun elimistd on tottunut ehkdisytabletteihin (yleensd
noin 3 tablettikierron kuluttua). Jos sinulla esiintyy runsaampaa, normaalia kuukautisvuotoa
muistuttavaa verenvuotoa eméattimesta tai useita paivid kestdvaa vahdistd verenvuotoa eméattimesta,
kddnny ladkirin puoleen.

Jos kuukautiset jidviit tulematta

Jos olet ottanut tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etkd ole
kayttanyt muita lidkkeitd, on erittdin epatodenndkdisté, etté olisit raskaana. Jatka Yanulez-tablettien
ottamista tavalliseen tapaan.



Jos kuukautiset jadvit tulematta kahdesti perdkkéin tai jos et ole ottanut Yanulez-tabletteja ohjeiden
mukaisesti ennen kuukautisten poisjidntid, on mahdollista, ettd olet raskaana. Kadnny vilittoméasti
ladkarin puoleen. Ald ota Yanulez-tabletteja ennen kuin ladkari on varmistanut, ettet ole raskaana.

Lapset januoret
Yanulez-valmistetta saa kdyttdé vain ensimmaéisten kuukautisten alkamisen jilkeen.

Muut lisike valmisteet ja Yanulez
Kerro aina ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat laidkkeet.

Jotkin lddkkeet voivat aiheuttaa lapdisyvuotoa kuukautisten valilld ja/tai heikentdd Yanulez-valmisteen
ehkéisytehoa.

° Muiden lddke valmis teiden vaikutukset Yanule z-valmis teeseen

Kerro aina ladkarille, mitd lidkkeitd tai rohdosvalmisteita kaytat. Kerro myds muille ladkkeita
médridville lddkareille tai hammaslédkireille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytat
Yanulez-valmistetta. He kertovat sinulle, tdytyyko sinun kayttda lisdehkdisyd (esimerkiksi kondomia),
miten pitkddn lisiehkiisyé tulee kdyttdd ja tAytyyko jonkin muun tarvitsemasi lidkkeen kdyttoon tehda
muutoksia.

Erédat ladkkeet:

o voivat vaikuttaa Yanulez-valmisteen pitoisuuteen veressi
o voivat heikentdd Yanulez-valmisteen ehkiisytehoa

o voivat aiheuttaa odottamatonta veristd vuotoa.

Niitd ovat esimerkiksi:
o ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini)
o  HIV-ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasinestéjit ja ei-nukleosidirakenteiset
kéédnteiskopioijaentsyymin estdjit)
o sienitulehdukset (griseofulviini, ketokonatsoli)
o niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)
e mikikuismaa sisdltavit rohdosvalmisteet.
Jos kdytit jotakin edelld mainituista lidkkeistd, sinun on kdytettdva tilapdisend lisdehkdisyni
estemenetelmii (esim. kondomia) tai valittava jokin toinen ehkédisymenetelmé. Paikallista
ehkidisymenetelméé on kiytettiva lisdehkdisynd toisen lidkehoidon ja Yanulez-valmisteen
samanaikaisen kidyton ajan ja vield 28 pdivdn ajan toisen lidkehoidon pééttymisen jilkeen.

Jos ladkehoito jatkuu vield Yanulez-lapipainopakkauksen tablettien loppumisen jilkeen, siirry heti
seuraavaan Yanulez-lapipainopakkaukseen ilman tavanomaista taukoa.

Jos pitkdkestoinen hoito jollakin edelld mainituista Id4kkeistd on tarpeen, sinun on valittava jokin
toinen luotettava ei-hormonaalinen ehkédisymenetelma.

° Yanulez-valmis te en vaikutukset muihin ldsike valmis teisiin

Yanulez voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

o siklosporiini

o epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdéntymiseen)

o teofyllini (hengitysvaikeuksien hoitoon kaytettdva lidke)
o titsanidiini (lihaskivun tai lihaskouristusten hoitoon kéytettiva ladke).




Tutustu my6s muiden sinulle miarattyjen valmisteiden pakkausselosteisiin. Kerro lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita lidkkeitd, mukaan lukien
ilman reseptid saatavat lidkkeet.

Ali kiiytd Yanulez-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat liéikehoitoa, joka sisiltii
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmda ja dasabuviiria tai glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmii, koska
ndmi valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-
maksaentsyymiarvo). Ladkari mééraa erityyppisen ehkéisyvalmisteen ennen ndiden lidkkeiden kidyton
aloittamista. Yanulez-valmisteen kiytto voidaan aloittaa uudelleen noin 2 vikkon kuluttua kyseisen
hoidon piittymisesti. Ks. kohta ”Ald kiiytd Yanulez-valmistetta”.

Vaikutukset laboratoriokokeisiin

Yanulez-valmisteen kéyttd voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin. Téllaisia kokeita ovat
mm. maksan, lisimunuaiskuoren, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaa mittaavat kokeet seki kokeet,
joilla mitataan tiettyjen proteiinien méérié veressd (esim. rasvojen pilkkoutumiseen,
hiilihydraattiaineenvaihduntaan tai veren hyytymiseen ja fibriinin pilkkoutumiseen vaikuttavat
proteiinit). Muutokset pysyvit yleensd kuitenkin viitearvoalueella. Kerro lddkarille tai
laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytit ehkéisytabletteja.

Yanulez-valmiste ruuan ja juoman kanssa
Yanulez-valmiste voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesiméérén kera.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali kiiyti Yanulez-valmistetta, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi kdyttiessisi Yanulez-valmistetta,
lopeta tablettien kéytto valittomésti ja ota yhteys ladkériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Yanulez-valmisteen kéyton milloin tahansa (katso my6s “Jos haluat lopettaa Yanulez-valmisteen
kayton”).

Imetys
Yleisesti ottaen imettivien naisten ei tule kdyttdd Yanulez-valmistetta, silld se voi alentaa
maidontuotantoa ja rintamaitoon saattaa erittyd pienid lidkeainemaéaria.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mikéin ei viittaa sithen, ettd Yanulez vaikuttaisi kykyyn ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Yanulez sisltiis laktoosia
Tadma valmiste siséltdd laktoosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laédkarisi kanssa ennen tdimén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Yanulez-valmistetta kiyte tiéin

Kayti tata [Hdkettd juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Yanulez-tabletti joka pidivd, tarvittaessa pienen vesimédérdn kanssa. Niele tabletti
kokonaisena. Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka pdivé
suunnilleen samaan aikaan.



Lapipainopakkauksessa on 21 kalvopdéllysteistd tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se
vikkonpéivd, jolloin tabletti otetaan. Joka péivd otetaan yksi tabletti.

Ota yksi tabletti kohdasta, johon on merkitty kyseinen vikonpdivd. Jos esimerkiksi aloitat tablettien
ottamisen maanantaina, ota tabletti, jonka vieressé on merkintd ”ma” (maanantai), painamalla tabletti
alumiinifolion lapi. Ota yksi tabletti joka pdivd annetussa jarjestyksessa.

Vuorokaudenajalla ei ole vélid, mutta sinun pitéisi ottaa tabletti aina samaan aikaan. Jatka tablettien
ottamista nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 pdivian aikana ei oteta
tabletteja. Kuukautisten (tyhjennysvuodon) pitéisi alkaa timén 7 pdivdin mittaisen tablettitauon aikana,
2-3 péivdn kuluttua viimeisen tabletin ottamisesta.

Aloita seuraava ldpipainopakkaus 8. pdivdnd vimeisen Yanulez-tabletin ottamisesta (eli 7 paivaa
kestdvin tablettitauon jilkeen) riippumatta siitd, onko vuoto loppunut. Tama tarkoittaa, ettd aloitat
uuden ldpipainopakkauksen aina samana vikkonpdivind ja ettd tyhjennysvuoto tulee suunnilleen
samaan aikaan joka kuukausi.

Jos kdytdt Yanulez-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkéisysuoja sdilyy myos niiden 7 pdivin
ajan, jolloin tabletteja ei oteta.

Milloin ensimmaisen Yanulez-pakkauksen voi aloittaa

Jos et ole kiyttinyt mitddn hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltivin kuukauden aikana:
Aloita Yanulez-valmisteen kéytto kierron ensimméisend pdivand, toisin sanoen ensimmaisend
kuukautisvuotopdivandsi.

Jos vaihdat Yanulez-valmisteeseen toisesta yhdistelmdehkdisytabletista:

Aloita Yanulez-valmisteen kiyttd mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita
sisdltdvén tabletin ottamista seuraavana pdivini, mutta viimeistiin aiemman tablettivalmisteen
kéaytossi pidettdvin tablettitauon jilkeisend péiviand tai vimeisen vaikuttavia aineita sisdtdméattomén
lumetabletin ottoa seuraavana paivana.

Jos vaihdat Yanulez-valmisteeseen ehkdisyrenkaasta tai -laastarista:

Aloita Yanulez-valmisteen kdyttd mieluiten kiertokohtaisen pakkauksen viimeisen ehk&isyrenkaan tai
-laastarin poistopdivdnd, mutta viimeistdan silloin, kun seuraava ehkiisyviline olisi pitdnyt asettaa
paikalleen.

Jos vaihdat Yanulez-valmisteeseen pelkkdid progestiinia sisdltavdstd valmisteesta (minipilleri,
injektio, implantaatti) tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd ehkdisimestd (IUS,
hormonikierukka):

Voit vaihtaa pelkkda progestiinia sisiltavit ehkiisytabletit Yanulez-valmisteeseen milloin tahansa (tai
aloittaa Yanulez-valmisteen kiyton sind pdivdnd, jolloin implantaatti tai kohdunsisdinen ehkiisin
poistetaan tai jolloin sinun olisi midrd saada seuraava injektio). Liséksi sinun tulee kaikissa néissé
tapauksissa kayttdd lisdehkdisyd 7 ensimmdisen Yanulez-valmisteen kdyttopdivin ajan.

Jos haluat kéyttid Yanulez-valmistetta ensimmdiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen
keskenmenon jdlkeen:
Keskustele asiasta lidkérin kanssa. Periaatteessa Yanulez-valmisteen kdyton voi aloittaa heti.

Jos haluat kdyttida Yanulez-valmistetta toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen keskenmenon tai
synnytyksen jdlkeen:

Jos haluat aloittaa Yanulez-valmisteen kayton, ladkari suosittelee kiyton aloittamista 21-28 péivan
kuluttua synnytyksesti tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneesta keskenmenosta. Jos aloitat
kéyton myohemmin, kéyti liséksi jotain estemenetelméd (esim. kondomia) 7 ensimméisen Y anulez-
valmisteen kdyttopdivin ajan.

Jos kuitenkin olet ollut yhdynnissd ennen kuin aloitat Yalunez-valmisteen kédyton, varmista, ettet ole
raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.



Jos haluat imettid synnytyksen jdilkeen ja aloittaa Yanulez-valmisteen kdyton:
Lue kohta “’TImetys”.

Jos otat enemmiin Yanule z-table tteja kuin sinun pitiisi

Yanulez-tablettien yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Usean
tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa eméttimesta.
Verenvuotoa voi esiintyd myds tytdilld, joiden kuukautiset eivit ole vield alkaneet ja jotka ottavat titi
valmistetta vahingossa. Jos lapsi on ottanut Yanulez-valmistetta, on kdénnyttiava lddkarin puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Yanule z-valmis te tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

- Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkéisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin tabletin
ottoaikaan.

- Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehk&isyteho voi olla
heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi on raskaaksi tulemisen riski.

Ehkéisytehon heikkenemisen riski on suurimmillaan silloin, jos unohdat ottaa tabletteja
lapipainopakkauksen alku- tai loppupddssd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita.

Olet unohtanut ottaa lipipainopakkauks esta useamman kuin yhden table tin:
Ota yhteys ladkariin.

1 tabletti unohtunut viikolla 1

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista tavalliseen aikaan ja kdytd lisiehkéisyd (esim. kondomia) seuraavien

7 péivin ajan. Jos olet ollut yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltineen vilkkon aikana, raskaus on
mahdollinen. Ota télloin yhteys lddkériin.

1 table tti unohtunut viikolla 2

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista tavalliseen aikaan. Ehkéisyteho ei heikenny, jos tabletit on otettu ohjeiden
mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivin aikana. Lisdehkdisyd estemenetelmilld ei tarvita.
Jos olet unohtanut useamman kuin yhden tabletin, sinun on kéytettiava lisdehkdisyd 7 pdivin ajan.

1 table tti unohtunut viikolla 3

Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta, eikd sinun tarvitse kayttad
lisdehkdisyd, jos tabletit on otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 péivin
aikana:

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista tavalliseen aikaan. Ali pidi tablettitaukoa, vaan aloita heti uusi
lapipainopakkaus. Kuukautiset eivét todennédkdisesti ala ennen toisen lipipainopakkauksen
loppumista, mutta toisen lipipainopakkauksen tablettien kiyton aikana voi esiintyd tiputtelu- tai
lapdisyvuotoa.

tai

2. Voit myds lopettaa tablettien ottamisen kyseisesta Idpipainopakkauksesta ja siirtyd suoraan
7 péivin tablettitaukoon (kirjoita muistin péivéd, jolloin unohdit ottaa tabletin). Jos haluat
aloittaa uuden lapipainopakkauksen samana pdiviani kuin muulloinkin, pidé tablettitaukoa alle



7 pdivdd.

Jos olet unohtanut yhdenkin ldpipainopakkauksen tabletin, eikd ensimméisen tablettitauon aikana
esiinny tyhjennysvuotoa, saatat olla raskaana. Ota yhteys lddkériin ennen seuraavan pakkauksen
aloittamista.

Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat
aineet eivit ehki ehdi imeytyd kokonaan elimist6osi. Tilanne on lihes sama kuin jos unohtaisit ottaa
tabletin. Jos oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti varalla olevasta Idpipainopakkauksesta
mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se /2 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos
tdma ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa
””Jos unohdat ottaa Yanulez-valmistetta”.

Kuukautisten siirtiminen: tirke:ii tie toa

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia jattdmalld vilin tablettitauon ja
aloittamalla uuden Yanulez-ldpipainopakkauksen heti edellisen loputtua. Voit jatkaa tablettien
ottamista sithen asti, kunnes haluat kuukautisten alkavan. Lopeta tablettien ottaminen kuitenkin
viimeistddn silloin, kun toinen ldpipainopakkaus on kdytetty loppuun. Toisen ldpipainopakkauksen
aikana voi esiintyd vihdistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava pakkaus tavanomaisen
7 péivin tablettitauon jilkeen.

Voit kysyd lddkdriltd neuvoa ennen kuin siirrdt kuukautisiasi.

Kuukautisten alkamis piivin muuttaminen: tirkeéi tietoa

Jos kdytit tabletteja ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana paivani 4 viikon
vélein. Jos haluat muuttaa tatd pdivad, voit lyhentdé tablettitaukoa (414 koskaan pidenni sitd). Jos
kuukautisesti alkavat yleensd perjantaina ja haluat siirtdd ne alkamaan tiistaina (3 paivdd aiemmin), ota
ensimméinen tabletti seuraavasta lipipainopakkauksesta 3 pdivad tavallista aiemmin. Jos tablettitauko
jaa hyvin lyhyeksi (esimerkiksi 3 pdivad tai lyhyempi), sen aikana ei valttdmatta tule vuotoa. Sen
jalkeen voi esiintyd vahaistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa .

Jos et ole varma, miten toimia, kysy neuvoa lddkdriltdsi.

Jos haluat lope ttaa Yanulez-valmisteen kiyton

Voit lopettaa Yanulez-valmisteen kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy Idakariltasi
muista ehkdisymenetelmisti. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Yanulez-valmisteen kaytto ja odota
kuukautisia, ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn méaarittiméaén helpommin.
Lopettamisen jilkeen normaalin kuukautiskierron palautumiseen voi kulua jonkin aikaa.

Erityisryhmiéa koskevia listietoja

Kdytto lapsille ja nuorille
Yanulez-valmistetta saa kdyttda vain ensimmaéisten kuukautisten alkamisen (menarke) jalkeen.

likkddt potilaat
Yanulez-valmistetta saa kdyttda vain ennen vaihdevuosia.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta )
Yanulez-valmistetta ei saa kiyttda naisilla, joilla on vaikea maksasairaus (ks. kohta 2. ”Ald kayta
Yanulez-valmistetta™).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Yanulez-valmisteen kéyttod ei ole tutkittu naisilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Saatavilla
olevien tietojen perusteella hoitoa ei tarvitse muuttaa kyseisessé potilasryhméssa.



Jos sinulla on kysymyksid timdn lddkkeen kéytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Yanulez-valmisteesta, kerro
asiasta lddkarille.

Kaikilla yhdistelméehkéisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmdehkéisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin
kéytit Yanulez-valmistetta”.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkiisytablettien kdyttoon littyvid vakavia haittavaikutuksia ja nithin Littyvid oireita on kuvattu
seuraavissa kohdissa: ”Veritulpat” ja ’Yanulez ja sy6pa”. Lue nima kohdat huolellisesti ja kddnny
tarvittaessa heti laékérin puoleen.

Ota heti yhteys lddkérin, jos sinulle imaantuu miké tahansa seuraavista angioddeeman oiresta:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi lLittya
hengitysvaikeuksia (ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Seuraavassa on luettelo haittavaikutuksista, jotka on yhdistetty dienogesti/etinyyliestradiolitablettien
kayttoon:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd 1—10 kdyttdjalli 100:sta):
- Paansarky
- Rintakipu, mukaan lukien rintojen arkuus ja epamukavuuden tunne rinnoissa

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd 1-10 kayttdjalla 1 000:sta):

- Eméttimen ja/tai ulkoisten sukupuolielinten tulehdus (vaginiitti/ vulvovaginiitti), eméttimen
hiivatulehdukset (kandidiaasi, vulvovaginaaliset tulehdukset)

- Lisdéntynyt ruokahalu

- Masentuneisuus

- Migreeni, pydrimisen tunne (huimaus)

- Kohonnut verenpaine (hypertensio) tai alentunut verenpaine (hypotensio)

- Vatsakipu (mukaan lukien turvotus), pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- Akne, hiustenldhtd (alopesia), thottuma, kutina

- Poikkeavat kuukautiset, mukaan lukien runsaat kuukautiset (menorragia), niukat kuukautiset
(hypomenorrea), harvat kuukautiset (oligomenorrea) ja kuukautisten poisjiénti (amenorrea)

- Vilivuodot eli verenvuoto emattimestd ja epasddnnollinen vuoto kuukautisten vélilla
(metorragia), kivuliaat kuukautiset (dysmenorrea)

- Eritevuoto sukuelimistd/eméttimestd, kystat (nesteonkalot) munasarjoissa, sisdsynnytinten kipu,
rintojen suureneminen, rintojen turvotus

- Visymys, heikkous, huonovointisuus

- Painon nousu

Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd 1-10 kdyttdjalla 10 000:std):

- Munasarjojen tai munanjohtimien tulehdus, virtsatietulehdus, virtsarakkotulehdus (kystiitti),
rintatulehdus (mastiitti), kohdunkaulan tulehdus, sienitulehdukset (esim. Candida),
virustulehdukset (esim. huuliherpes), flunssa (influenssa), keuhkoputkentulehdus,
poskiontelotulehdus, yldhengitystietulehdukset

- Hyvénlaatuiset kohdun lihaskasvaimet (myoomat), hyvénlaatuiset rintojen rasvakudoskasvaimet

- Veren punasoluméérin pieneneminen (anemia)

- Allergiset reaktiot



- Miesmaiset piirteet naisella (virilismi)
- Ruokahaluttomuus (anoreksia)
- Masennus, psyykkiset hdiriét, unettomuus, unihdiriét, aggressiivisuus
- Aivojen tai syddmen verenkiertohdiriot, lihashéiriot, jotka voivat aiheuttaa esimerkiksi
poikkeavia asentoja (dystonia)
- Silmien kuivuus tai drsytys, silmdvaivat, nidn himéirtyminen
- Akillinen kuulon menetys, korvien soiminen tai muu ##ni korvissa (tinnitus), huimaus, kuulon
heikentyminen
- Nopea syddmen syke
- Laskimotulehdus, korkea alapaine, huimaus tai pySrtyminen noustaessa seisomaan istuma-
asennosta tai makuuasennosta (ortostaattinen dysregulaatio), kuumat aallot, suonikohjut,
laskimohéiriét, kipu laskimoissa
- Haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o jalassa taijalkaterédssé (syva laskimotukos)
keuhkoissa (keuhkoembolia)
sydinkohtaus
aivohalvaus
pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevi
aivoverenkiertohdirié eli TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai siméssi
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tété riskid suurentavia
sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid suurentavista sairauksista ja
tiloista sekd veritulpan oireista).
- Astma, nopea tai syva hengitys (hyperventilaatio)
- Mahan seindmén tulehdus (gastriitti), suolitulehdus (enteriitti), ruoansulatusvaivat (dyspepsia)
- Allerginen ihotulehdus (dermatiitti), thottuma (esim. neurodermatiitti), ihosairaus, jossa esiintyy
paksuuntuneita, punoittavia ihottumaldiskid (psoriaasi), voimakas hikoilu (hyperhidroosi), ihon
varimuutokset tai -hdiriét (esim. maksaléiskét), rasvan likaeritys talirauhasista, hilse,
thomuutokset, appelsiini-iho (selluliitti), ihon punainen nippyld, jonka ympérilld on
verkkomainen verisuonimuodostelma (hamahakkiluomi)
- Selkédkipu, luusto-, nivel- ja lihaskipu (esim. myalgia), raajakipu
- Kohdunkaulan pinnan poikkeava solukasvu, kipu tai kysta munanjohtimissa ja munasarjoissa,
kysta rinnoissa, kipu/kouristukset yhdynnén aikana (dyspareunia), maitomainen eritevuoto
rinnoista (galaktorrea), kuukautisvaivat
- Rintakipu, késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus (perifeerinen 6deema), flunssankaltaiset
oireet, tulehdus, kuume, drtyneisyys
- Veren rasva-arvojen kohoaminen (triglyseridi- ja kolesteroliarvojen kohoaminen), painon lasku,
painon vaihtelu
- Synnynnéisten, yliméérdisten maitorauhasten turvotus rintojen ulkopuolella

O O OO

Muita haittavaikutuksia, joita on havaittu Yanulez-valmis te en kiyttijilli mutta joiden tarkka
yleisyys ei ole tiedossa, ovat:

Mielialan ailahtelu, seksuaalivietin (libidon) voimistuminen tai heikentyminen, piilolinssien huono
sieto, nokkosihottuma, iho- ja/tai limakalvoreaktio ja ihottuma, kyhmyt, rakkulamuodostus tai
kudoskuolio (kyhmyruusu tai erythema multiforme), eritevuoto rinnoista, nesteen kertyminen
elimistoon (0deema).

Kasvaimet

e Rintasydpiddiagnoosien ilmaantuvuus on lievdsti suurentunut Yanulez-valmisteen kayttéjilld.
Koska rintasy6péd on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasydvén riski on pieni verrattuna
kokonaisriskiin. Lisétietoa, ks. kohta Y anulez ja syopa”.

e  Maksakasvaimet (hyvén- ja pahanlaatuiset)

e  Kohdunkaulan syopé

Muut tilat
e  Hypertriglyseridemia (veren suurentunut rasvapitoisuus) suurentaa haimatulehduksen riskid
yhdisteImiehkéisytablettien kdyton yhteydessa



Korkea verenpaine
Sellaisten sairaustilojen ilmaantuminen tai paheneminen, joiden yhteydesti
yhdistelmidehkdisytablettien kdyttdon ei ole pitdvad ndyttod: sapensalpaukseen littyvd keltaisuus
ja/tai kutina (estynyt sappinesteen virtaus), sappikivimuodostus, porfyria (aineenvaihduntahiirio),
systeeminen lupus erythematosus eli punahukka (krooninen autoimmuunisairaus), hemolyyttis-
ureeminen oireyhtymé (veren hyytymishdirid), Sydenhamin korea (neurologinen hiirid), herpes
gestationis (raskaudenaikainen ihosairaus), otoskleroosiin Littyvd kuulon menetys

e  Estrogeenivalmisteiden kdyttd voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita (esim. silmien,
suun ja nielun turvotus) perinnéllistd angioedeemaa sairastavilla naisilla

e  Maksan toiminnan h&iriot

e  Glukoosinsiedon muutokset tai vaikutus perifeeriseen insuliniresistenssiin
e  Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus

e  Maksaldiskat

[ ]

Yhteisvaikutukset

Muiden lddkkeiden (esim. rohdosvalmiste méakikuisman tai epilepsian, tuberkuloosin, HIV -infektion
tai muiden infektioiden hoitoon kéytettdvien lidkkeiden) ja ehkdisytablettien yhteisvaikutukset voivat
aiheuttaa odottamatonta vuotoa ja/tai ehkéisyvalmisteen tehon pettimisen. Ks. kohta ”Muiden
ladkevalmisteiden vaikutukset Yanulez-valmisteeseen”.

Muut Yanulez-valmisteen kiyttoon littyvit vakavat reaktiot ja nithin littyvét oireet on kuvattu
kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet”.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Yanule z-valmis te en siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alle 30 °C.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on mainittu
pakkauksessa merkinndn “EXP.” jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Yanulez sis altida

- Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja dienogesti. Jokainen kalvopédillysteinen tabletti
sisiltdd: 2 mg dienogestia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat povidoni, esigelatinoitu maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, makrogoli, titaanidioksidi (E171), polyvinyylialkoholi, talkki (E553b)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yanulez on valkoinen, sylinterimdinen, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka lapimitta on
6 mm.

Yanulez on pakattu PVC/alumiini-ldpipainopakkaukseen ja on saatavana kalenteripakkauksessa.
Pakkauskoot:

21 kalvopéillysteistd tablettia (21 tabletin IApipainopakkaukset)
63 kalvopaillysteistid tablettia (21 tabletin lapipainopakkaukset)
126 kalvopéaillysteistd tablettia (21 tabletin Iipipainopakkaukset)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
HEATON k.s.

Na Pankraci332/14
140 00 Praha 4
Tsekki

Valmis taja:

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda 31, Olvega
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.09.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Yanulez 2 mg/0,03 mg filmdragerade tabletter

dienogest/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivimedel:

. De dr en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt.

. Risken for en blodpropp i vener och artirer 6kar nidgot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre.

. Var uppmirksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 ”Blodproppar™).

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Yanulez ir och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Yanulez
Hur du anvénder Yanulez

Eventuella biverkningar

Hur Yanulez ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Yanulez ar och vad det anvinds for

o Yanulez ér en preventivmedelstablett som anvénds for att forhindra graviditet.
Var och enav de 21 filmdragerade tabletterna innehéller en liten méngd av det kvinnliga
kdnshormonet etinylestradiol och dienogest.

o Preventivtabletter som nnehaller tvd hormoner kallas f6r kombinerade p-piller eller
kombinerade hormonella preventivmedel.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Yanulez

Allmént
Innan du borjar anvinda Yanulez ska du Idsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr sérskilt
viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2 ”Blodproppar™.

Innan du kan borja ta Yanulez, kommer din likare att stilla nadgra frdgor om din och dina nirmaste
slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck och kan dven, beroende
pa din situation, ocksé utfora nagra andra tester.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du ska sluta ta Yanulez eller dé preventiveffekten av
Yanulez kan vara nedsattl sddana situationer ska du antingen avsta fran samlag eller anvinda en
ytterligare icke-hormonell preventivmetod, t.ex. anvinda kondom eller en annan barridrmetod.
Anvind inte rytm- eller temperaturmetoder. Dessa metoder kan vara otillforlitliga, eftersom
preventivimedelstabletten péverkar de manatliga fordndringarna av kroppstemperatur och
livmoderhalssekret.




Yanulez, liksom alla preventivimedelstabletter, skyddar inte mot HIV-infe ktion (AIDS) eller

7 niagon annan sexuellt 6verforbar sjukdom.

Nir Yanulez inte ska anvindas

Anvind inte Yanulez om du har nigot av de tillstind som anges nedan. Om du har nigot av dessa
tillstind maste du tala om det for likaren. Lakaren kommer att diskutera vilkken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

Anviand inte Yanulez:

om du har (eller nagonsin har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT),
i lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ
om du vet att du har en sjukdom som péaverkar blodkoaguleringen — t.ex., protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin III-brist, faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se
avsnittet ”Blodproppar™)
om du har haft en hjartinfarkt eller stroke (slaganfall)
om du har (eller ndgonsin har haft) kdrlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmérta och
kan vara ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA —
overgdende strokesymtom)
om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan dka risken for en blodpropp i artdrerna:

o svar diabetes med skadade blodkérl

o mycket hogt blodtryck

o en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)

o etttillstind som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller nagonsin har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrdn med aura”
om du har (eller ndgonsin har haft) en inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) tillsammans
med mycket hoga fettnivaer (hypertriglyceridemi)
om du har (eller nagonsin har haft) en allvarlig leversjukdom, om resultaten av
leverfunktionstester inte har atergatt till det normala
om du har (eller ndgonsin har haft) en godartad eller elakartad levertumor
om du har (eller ndgonsin har haft) eller misstinks ha en elakartad sjukdom i kdnsorganen eller
brosten som paverkas av konshormoner (t.ex. brostcancer eller cancer ilivmoderslemhinnan)
om du har oforklarliga blodningar frén slidan
om du dr allergisk (Gverkdnslig) mot etinylestradiol, dienogest eller ndgot annat innehéllsdmne 1
detta likemedel
om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ocksa avsnittet ”Andra likemedel och Yanulez”).

Om nagot av ovanstdende sker medan du tar Yanulez, maste du omedelbart shuta ta produkten och
kontakta ldkare. Under tiden ska du anvénda ett annat icke-hormonellt preventivmedel. Mer
information finns i avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig niir du anvénder Yanulez

Nar ska du kontakta likare?
Sok omedelbart likare

- om du mérker mojliga tecken pé en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller
stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”’Sa hér kdnner du
igen en blodpropp”.




Tala om for likare om nigot av foljande tillstand géller dig.
I vissa situationer behover du vara extra forsiktig nér du anvinder Yanulez eller andra kombinerade
p-piller, och det kan vara nddvéndigt att du kontrolleras regelbundet av lakare.

Om tillstindet uppstar eller forsdmras nér du anvénder Yanulez, ska du ocksa kontakta likare:

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

- om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en storning av blodkoaguleringen somleder
till njursvikt)

- om du har sicklecellanemi (en érftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

- om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation).

- om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

- om du nyss har fott barn Ioper du en 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan bdrja anvdnda Yanulez.

- om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

- om du har aderbrick

- om du har fel i hjartklaffarna, rytmrubbning i hjartat

- om en nira slakting har eller har haft brostcancer

- om du har en lever- eller gallsjukdom eller gallstenar

- om du har gulsot eller klada pé grund av gallstopp

- om du har guldbruna pigmentflickar (kloasma), sirskilt i ansiktet, eller om du har haft detta
under en tidigare graviditet. I detta fall ska du undvika att utsétta dig for direkt solljus eller UV-
ljus.

- om du har vissa problem med hemoglobinbildningen (porfyri)

- om du har depression

- om du har epilepsi

- om du har plétsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)

- om du har haft hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (herpes gestationis)

- om du har nedsatt horsel 1 innerorat (otosklerosrelaterad horselnedséttning)

- om du far symtom pa angioddem, sasom svullnad pé ansikte, tunga och/eller svalg och/eller
svarigheter att svélja eller ndsselutslag, eventuellt med andningssvérigheter, kontakta
omedelbart likare. Produkter som innehaller ostrogener kan orsaka eller forvédrra symtomen av
arftligt och forvarvat angioodem.

BLODPROPPAR

Om du anviander kombinerade hormonella preventivmedel som Yanulez 6kar risken for blodpropp
jimfort med om du inte anvénder dessa preparat. I sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkdrlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

o i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

o i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. 1 séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Yanulez
ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart likare om du mirker ndgot av foljande tecken eller symtom.




Upplever du négot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten,

framfor allt om du ocksa far:

e smidrta eller Gmhet i benet som kan bara kidnnas nir du
star eller gar

e Okad vdrme idet drabbade benet

e fargfordndring av huden pé benet t.ex. blekt, rott eller
blatt

Djup ventrombos

plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning

plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan oka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

svar smérta i magen

Om du ar osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa

symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett [ittare tillstdnd, som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:

omedelbar synforlust eller
dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i dgat)

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkdnsla

tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

miéttnadskénsla, matsmiltningsbesvir eller kinsla av
kvédvning

obehag i dverkroppen som stralar mot ryggen, kéken,
halsen, armen och magen

svettning, illaméende, krikningar eller yrsel

extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjértinfarkt

plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida av kroppen

plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kénd orsak
medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstéindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka likare eftersom du loper risk att drabbas av en
ny stroke.

Stroke

svullnad och litt blamissfargning av en armeller ett ben
svar smérta 1 magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkérl




BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sillsynta. De
ntraffar oftast under det forsta arets anvéndning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

o Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

o Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
o I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ som Ogat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ér storst under det forsta dret som du for forsta gangen
anvinder kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksé vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta dret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre 4n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Naér du slutar anvinda Yanulez atergér risken for en blodpropp till det normala inom néagra veckor.

Hur stor érrisken for att utve ckla en blodpropp?

Risken beror pd din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel

du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet (DVT) eller lungorna (PE) med Yanulez ar liten.

- Av 10 000 kvinnor som inte anvidnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5—7 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvéinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
dienogest och etinylestradiol, sdsom Yanulez, utvecklar cirka 8-11 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvénder kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte dr gravida
Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonelit Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvinder Yanulez Cirka 811 av 10 000 kvinnor

Faktorer som okar risken for en blodproppienven
Risken for en blodpropp med Yanulez ér liten men vissa tillstdnd okar risken. Risken &r hogre:
o om du dr 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om négon i din slékt har haft en blodpropp i ben, lunga eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringss jukdom.
o om du behdver genomga en operation, eller blir sdngliggande under en Iingre period pa grund

av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Yanulez kan behova avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rérlig. Om du maste sluta ta Yanulez,
fréga lakaren nir du kan bdrja ta det igen.

o med stigande alder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

o om du har fott barn for nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstand du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt oka risken for en blodpropp, sirskilt om du har ndgon av de

andra faktorer som listas hér.



Det ar viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstind géller dig, &ven om du ar oséker.
Likaren kan besluta att du méste sluta ta Yanulez.

Om négot av ovanstaende tillstind dndras nir du anvinder Yanulez, t.ex. att en néra slikting drabbas
av en blodpropp med okénd orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med likare.

BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?

Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som okar risken for en blodpropp i en artir

Det dr viktigt att du vet att risken for en hjirtinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Yanulez ar

mycket liten men kan dka:

o med stigande &lder (efter cirka 35 ars dlder)

o om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Yanulez bor du
sluta roka. Om du inte kan sluta roka och dr dver 35 ar kan ldkaren rada dig att anviinda en
annan typ av preventivmedel.

o om du &r overviktig

o om du har hogt blodtryck

om nagon nira slakting har haft en hjértatinfarkt eller en stroke vid ung élder (yngre &n cirka

50 ar). I det har fallet kan du ocksé 16pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.

om du eller ndgon nédra slikting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrén, speciellt migrdn med en aura

om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem ar sérskilt svart, kan risken for att

utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstdind @ndras nér du anvénder Yanulez, t.ex. om du bdrjar roka, en nira

slakting drabbas av en trombos av okdnd orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med likare.

Yanulez och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara s att fler tumorer upptécks hos
kvinnor som anvidnder kombinationspiller eftersom de oftare undersoks av ldkare. Risken for
brosttumorer blir successivt lagre efter att du slutat anvinda kombinerade hormonella preventivmedel.
Det ar viktigt att du undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta likare om du kidnner en
knol.

I sillsynta fall har godartade levertumérer och dnnu mer séllan elakartade levertumorer rapporterats
hos anvéndare av preventivmedelstabletten. Dessa tumorer kan leda till livshotande inre blodningar.
Kontakta din likare omedelbart om du har svar smérta i magen.

Vissa studier tyder pa att langtidsanvindning av p-piller 6kar kvinnans risk for ivmoderhalscancer.
Det ar dock inte klart i vilkken grad sexuellt beteende (t.ex. tita partnerbyten) och andra faktorer sasom
papillomvirus (HPV) 6kar denna risk.

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inriknat Yanulez, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,

Nir ska du kontakta liikare ?
Regelbundna kontroller:



Om du tar p-piller, kommer likaren att be dig testa dig regelbundet. Normalt ska du kontakta likare
minst en gang om 4ret.

Kontakta dessutom ldkare omedelbart om du.:

o mérker fordndringar i1 din hélsa, sérskilt dem som ndmns 1 avsnittet ” Anvind inte Yanulez”.
Glom inte sjukdomar som péverkar din slakt.

o kdnner en kndl 1 brostet

o ocksa tar andra likemedel (se ocksa avsnittet ” Andra likemedel och Yanulez”)

o blir sdngliggande under en lingre tid eller ska genomga en operation (fraga likaren minst fyra
veckor i1 forvag)

o har ovanlig, svar blodning fran underlivet mellan menstruationerna

o har glomt att ta de filmdragerade tabletterna under den forsta tablettveckan och har haft samlag
under de 7 foregaende dagarna

o tva menstruationer i foljd har uteblivit trots att du tagit de filmdragerande tabletterna
regelbundet, och du missténker att du ar gravid.

Oviintad blodning mellan menstruationerna

Under de forsta manaderna som du tar Yanulez kan du fa ovdntade blodningar. Den oregelbundna
blodningen fran underlivet slutar nir din kropp har vant sig vid p-pillret (vanligen efter cirka

3 tablettcykler). Om du far kraftigare blodning fran underlivet som paminner om din normala
ménatliga menstruationsblodning eller litt blodning frén underlivet som pagar i flera dagar, ska du
kontakta ldkare.

Om du inte fir din normala menstruationsblodning
Om du har tagit alla tabletterna som du ska, inte har krékts eller haft svéar diarré och inte har tagit
nagra andra likemedel dr det hogst osannolikt att du dr gravid. Fortséttta Yanulez som vanligt.

Om den forviantade blodningen inte kommer tva génger i foljd, eller om du inte har tagit Yanulez
enligt anvisningarna fore en blodning uteblivit, kan du vara gravid. Kontakta likare omgaende. Ta inte
Yanulez forrdn din likare har uteslutit graviditet.

Barn och ungdomar
Yanulez far endast anviandas efter att du fatt din forsta menstruation.

Andra likemedel och Yanulez
Tala alltid om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfria likemedel.

Vissa likemedel kan orsaka genombrottsblodning mellan menstruationerna och/eller forsdmra den
preventiva effekten av Yanulez.

° Effekter av andra liikemedel pa Yanulez

Tala alltid om for likaren vilka likemedel eller naturlikemedel du redan anvénder. Tala ocksa om for
andra ldkare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller for apotekspersonalen) att du

anvinder Yanulez. De kan tala om for dig om du behdver anvidnda ytterligare preventivmetoder (t.ex.
kondom) och om sa ér fallet, hur linge, eller om du behdver dndra anvindningen av andra likemedel.

Vissa lakemedel:
. kan paverka mdngden av Yanulez i blodet
. kan minska den preventiva effekten av Yanulez

. kan orsaka ovintad blodning.
Dessa ar till exempel:

o likemedel som anvinds for behandling av:
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)

o tuberkulos (t.ex. rifampicin)




o  HIV-ochhepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashimmare och icke-nukleosida
omvénda transkriptashdmmare)

o  svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)

o ledinflammation, ledforslitning (etoricoxib)
o naturlikemedlet johannesort.
Om du behandlas med négot av likemedlen som anges ovan ska du ocksa anvéinda en barriirmetod
(t.ex. kondom) tillfélligt eller vilja ett annat preventivmedel. Anvénd extra lokala preventivimedel
medan du tar andra likemedel tillsammans med Yanulez ochi ytterligare 28 dagar efter att
behandlingen med det andra likemedlet avslutats.

Om din behandling pagér lingre dn tablettkartan med Yanulez, borja pa nista Yanulez-tablettkarta
genast utan den vanliga tablettfria perioden.

Om forlingd behandling med nigot av likemedlen som anges ovan behovs, ska du vilja ett annat
tillforlitligt icke-hormonellt preventivmedel.

o Effekter av Yanulez pa andra likemedel
Yanulez kan paverka effekten av andra likemedel. Sddana likemedel ar t.ex.
o ciklosporin

o epilepsilikemedlet lamotrigin (detta kan leda till fler krampanfall)
o teofyllin (anvénds for att behandla andningsproblem)
o tizanidin (anvinds for att behandla muskelsmarta eller muskelkramper).

Observera ocksa de andra ordinerade produkternas bipacksedlar. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d4ven receptfria sddana.

Anvind inte Yanulez om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom detta kan orsaka forhojda leverfunktionsviarden i blodet
(6kning av leverenzymet ALAT). Lakaren ordinerar en annan typ av preventivmedel innan du inleder
behandling med dessa likemedel. Du kan borja med Yanulez igen cirka 2 veckor efter att denna
behandling avslutats. Se avsnittet ” Anvénd inte Yanulez”.

Interaktioner vid laboratorie tester

Anvindning av Yanulez kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, bl.a. virden, som beskriver
lever-, binjurebark-, njur- och skoldkortelfunktionen samt méngden av vissa proteiner i blodet, t.ex.
proteiner som paverkar fettsmaltningen, kolhydratomséttningen eller blodkoagulationen och fibrins
sonderdelning. Fordndringarna ligger dock iallménhet inom normala intervallet for laboratorievarden.
Tala om for likare eller laboratoriepersonal att du tar p-piller.

Yanulez med mat och dryck
Yanulez kan tas med eller utan mat, vid behov med lite vatten.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Yanulez, om du &r gravid. Om du blir gravid medan du anvéinder Yanulez, sluta ta det
omedelbart och kontakta likare. Om du vill bli gravid, kan du ndr som helst sluta ta Yanulez (se dven
”Omdu vill sluta attta Yanulez”).

Amning
I allménhet bor Yanulez inte tas av kvinnor under amning, eftersom det kan minska

mjolkproduktionen och smé méngder av likemedlet kan eventuellt utsondras i brostmjolken.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel, om du dr gravid eller ammar.



Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns inga bevis pé att Yanulez skulle paverka férmagan att kora bil eller anvinda maskiner

Yanulez innehiller laktos
Detta likemedel mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare nnan
du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Yanulez

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ta en tablett Yanulez dagligen med lite vatten om det behdvs och svilj tabletten hel. Du kan ta
tabletterna med eller utan mat, men du bdr ta tabletterna vid ungefar samma tid varje dag.

I tablettkartan ligger 21 filmdragerade tabletter. Vid varje tablett dr den veckodag antecknad, da
tabletten ska intas. Du tar en tablett dagligen.

Ta en tablett mirkt med den ifragavarande veckodagen. Om du till exempel borjar en mandag, trycker
du ut tabletten genom aluminiumfolien vid det fack som dr mirkt med "mén.” (mandag). Ta en tablett
varje dag i den angivna ordningen.

Tiden pé dygnet spelar ingen roll, men du bor halla dig till den valda tidpunkten. Fortsétt att ta
tabletterna i pilarnas riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de foljande 7 dagarna ska du inte
ta nagra tabletter. Menstruationsblodningen (bortfallsblodningen) borde intrdaffa under dessa 7 dagar,
vanligen 2-3 dagar efter den sista tabletten.

Den 8:¢ dagen efter den sista Yanulez-tabletten (dvs. efter den 7 dagar langa tablettfria perioden) ska
du borja med nésta tablettkarta, &ven om blodningen inte har shutat. Detta betyder att du alltid borjar
med enny tablettkarta pd samma veckodag, och att bortfallsblodningen boér komma pé ungefdr samma
veckodagar varje manad.

Om du anvénder Yanulez enligt dessa anvisningar, dr du skyddad mot graviditet dven under de 7 dagar
ndr du inte tar tabletter.

Nir kan du borja med den forsta forpackningen av Yanulez

Om du inte har anvint ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden: Borja ta
Yanulez den forsta dagen i din menstruationscykel, dvs. den forsta dagen av din
menstruationsblodning.

Om du byter till Yanulez fran ett annat kombinerat p-piller:

Du ska helst borja med Yanulez dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten av ditt tidigare p-
piller, men senast dagen efter att de tablettfria dagarna for ditt tidigare p-piller slutar eller efter att du
tagit den sista inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller.

Om du byter till Yanulez fran en vaginalring eller ett preventivmedelsplaster:
Du ska helst borja med Yanulez dagen da den sista ringen eller det sista plastret i en cykelférpackning
avldgsnas, men senast nir ndsta ring skulle sittas in eller ndsta plaster appliceras.

Om du byter till Yanulez fran ett preventivmedel som enbart innehdller gestagen (minipiller,
injektion, implantat) eller frdn ett intrauterint preventivmedel som frisdtter gestagen (1US,
hormonspiral):

Du kan byta frén ett piller med enbart gestagen vilken dag som helst (fran ett implantat eller en
hormonspiral den dag implantatet eller spiralen avligsnas, fran ett injicerbart preventivmedel nir
nésta injektion skulle ha getts). [ alla dessa fall maste du dock anvidnda extra skydd under de forsta



7 dagarna du anvinder Yanulez.

Om du vill anvinda Yanulez efter ett missfall under den forsta graviditetstrimestern:
Tala med din Iikare. I princip kan du borja ta Yanulez genast.

Om du vill anvinda Yanulez efter ett missfall under den andra graviditetstrimestern eller efter
forlossning:

Om du vill borja ta Yanulez, kommer din likare att rekommendera att du borjar ta det mellan 21 och
28 dagar efter forlossningen eller missfallet under andra graviditetstrimestern. Om du borjar senare,
maéste du dven anvéinda en barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna du anvinder
Yanulez.

Om du har haft samlag innan du borjar anvinda Yanulez, maste du dock forst kontrollera att du inte ar
gravid eller vénta till din nista menstruation.

Om du 6nskar amma och vill borja ta Yanulez efter forlossningen :
Lis avsnittet ” Amning”.

Om du har tagit for stor méingd av Yanulez

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av att ta for manga Yanulez-tabletter.
Om du har tagit flera tabletter pa en ging kan du mé illa, krékas och fa blodningar fran underlivet.
Aven flickor som &nnu inte fatt sin forsta menstruation och tagit detta preparat i misstag kan i en
sddan blodning. Om barn har tagit Y anulez, maste likare kontaktas

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Yanulez

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

- Om du tar tabletten mindre #n 12 timmar for sent, ar tablettens tillforlitlighet den samma. Ta
tabletten sé snart du kommer ihdg och ta nésta tablett vid den vanliga tidpunkten.

- Om du tar tabletten mer én 12 timmar for sent, kan tablettens tillforlitlighet reduceras. Ju fler
tabletter du har missat, desto storre dr risken for att du ska bli gravid.

Det finns en sdrskilt stor risk att bli gravid, om du glommer tabletter i borjan eller slutet av
forpackningen. Déarfor ska du folja foljande regler.

Mer én en tablett glomd pa denna karta:
Rédfraga likare.

1 tablett glomdivecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, Aven om detta innebir att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsétt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvénd extra skydd (t.ex.
kondom) for de ndrmaste 7 dagarna. Om du haft samlag i veckan innan du glomde att ta tabletten,
finns det enrisk for att bli gravid. Kontakta i sa fall likare.

1 tablett glomd ivecka?2

Ta den glomda tabletten s& snart du kommer ihdg det, 4ven om det innebér att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet &r inte
nedsatt, om du har tagit tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glémde tabletten. Du
behover inte anvdnda nidgot extra barridrpreventivmedel. Men om du har glomt fler dn 1 tablett,
maéste du anvinda extra skydd i 7 dagar.

1 tablett glomdivecka3



Du har tva mgjligheter att vilja mellan utan att behdva anvidnda extra preventivmedel, om du har tagit
tabletterna korrekt under de 7 dagarna innan du glomde tabletten:

1. Ta den glomda tabletten s& snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du méste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Gor inget uppehall mellan
tabletterna utan borja direkt med nésta tablettkarta. Det 4r osannolikt att menstruationen borjar
fore slutet av den andra tablettkartan, men du kan fa en stdnkblodning eller
genombrottsblodning medan du tar tabletterna i den andra tablettkartan.

eller

2. Du kan ocksa sluta ta tabletterna fran tablettkartan och gé direkt till den 7 dagar langa
uppehéllsperioden (anteckna vilken dag du glomde tabletten). Om du vill borja pa enny
tablettkarta pa samma dag som du brukar, kan du gora den tablettfria perioden kortare én
7 dagar.

Om du har glomt ndgon av tabletterna pa kartan och inte far ndgon blddning under den forsta
tablettfria perioden, kan du vara gravid. Kontakta likare innan du borjar pa nésta tablettkarta.

Vad gor jag om jag drabbas av krikningar eller svar diarré?

Om du kraks inom 3—4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du far svar diarré, finns en risk att
de aktiva substanserna i tabletten inte helt har tagits upp av kroppen. Det dr ndstan detsamma som att
glomma en tablett. Efter krdkningar eller diarré maste du ta en tablett frin en reservkarta sa snart som
mojligt. Ta den om mdjligt inom 12 timmar efter den tidpunkt da du normalt tar tabletten. Om detta
nte dr mojligt eller om det har gatt mer dn 12 timmar ska du folja rddeni ”Omdu har glomt att ta
Yanulez”.

Skjuta upp en blodning: vad du behdver veta

Aven om det inte 4r nigot som rekommenderas kan du skjuta upp menstruationen genom att fortsitta
pa enny karta med Yanulez utan den tablettfria perioden, dvs. direkt nir den gamla kartan ar slut. Du
kan fortsétta ta tabletterna tills du vill att din menstruation ska borja. Sluta dock ta tabletterna senast
nér den andra tablettkartan dr slut. Du kan fa en [itt eller menstruationsliknande blodning under tiden
du tar den andra tablettkartan. Efter den vanliga uppehallsperioden pa 7 dagar borjar du med nésta
tablettkarta.

Du kan rddfrdga ldkare innan du bestimmer dig for att fordrdja menstruationen.

Andra forsta dagen for din blodning: vad du behéver veta

Om du tar dina tabletter enligt instruktionen kommer din mensperiod borja med 4 veckors mellanrum
pa ungefar samma dag. Om du Onskar dndra denna dag, gor du detta genom att gora den tablettfria
perioden kortare (men aldrig lingre). Om din menstruation vanligen bdrjar pa en fredag och du vill
dndra den till en tisdag i fortséttningen (3 dagar tidigare), maste du paborja en ny karta 3 dagar tidigare
dn normalt. Om du gor den tablettfria perioden mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare) kan det vara sa
att du inte far nagon blodning under den tablettfria perioden. Du kan i sé fall da fa latt eller
menstruationsliknande blodning.

Om du kdnner dig osdker pd hur du skall gora, kontakta ldkare.

Om du vill sluta att ta Yanulez

Du kansluta ta Yanulez nir som helst. Om du inte vill bli gravid, frdga likare om andra metoder for
fodelsekontroll. Om du slutar att ta Yanulez eftersom du vill bli gravid, rekommenderas det allmént att
du véntar tills du har haft en naturlig mensperiod innan du forsoker bli gravid. Du kommer da lattare
att kunna berdkna det férvintade forlossningsdatumet.

Efter att du slutat ta p-pillret kan det ta en tid innan menstruationscykeln normaliseras.

Ytterligare information om s peciella patie ntgrupper

Anvdndning hos barn och ungdomar



Yanulez far endast anvindas efter den forsta menstruationsblédningen (menarche).

Aldre patienter
Yanulez far endast anvdndas av kvinnor innan klimakteriet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Yanulez far inte anvéindas av kvinnor med svéra leversjukdomar (se avsnitt 2 ”Anvéind inte Yanulez”).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anvéndningen av Yanulez hos kvinnor med nedsatt njurfunktion har inte studerats. Den kunskap som
finns om produkten tyder inte pd att behandlingen behdver dndras.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den ar svar eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Yanulez, prata med likaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (venos tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar kombinerade hormonella preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvinder Yanulez”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga reaktioner med tillhdrande symtom som é&r relaterade till anvéndning av p-piller beskrivs i
foljande avsnitt: Blodproppar” och Yanulez och cancer”. Lis dessa avsnitt noga och konsultera vid
behov din likare utan drojsmal.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pa angioddem: svullnad pa ansikte,
tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller ndsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter (se dven avsnitt ’Varningar och forsiktighet”.

Andra mojliga biverkningar
Foljande biverkningar har kopplats till anvindningen av dienogest-/etinylestradioltabletter:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1-10 av 100 anvéindare):
- Huvudvérk
- Brostsmarta, inklusive brostobehag och 6mhet i brosten.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1-10 av 1 000 anvéndare):

- Inflammation i slidan och/eller de yttre kdnsorganen (vaginit/vulvovaginit), jastinfektioner i
slidan (kandidos, vulvovaginala infektioner)

- Okad aptit

- Nedstdmdhet

- Migrin, roterande kénsla (vertigo)

- Hogt blodtryck (hypertoni) eller lagt blodtryck (hypotoni)

- Buksmirtor (inklusive uppblasthet), illamaende, krikningar eller diarré

- Akne, haravfall (alopeci), hudutslag, kldda

- Avvikande menstruationer, t.ex. rikliga menstruationsblodningar (menorragi), knappa
menstruationer (hypomenorré), glesa menstruationer (oligomenorré) och avsaknad av
menstruationer (amenorré)

- Mellanblodningar dvs. blodning fran underlivet och oregelbundna blodningar mellan
menstruationerna (metorragi), smirtsamma menstruationer (dysmenorr¢)

- Flytningar fran konsorganen/slidan, cystor (halrum som innehaller vdtska) i dggstockarna,
smérta i de inre konsorganen, brostforstoring, brostsvulinad

- Trotthet, svaghet, trétthet och allmin sjukdomskénsla



Viktokning

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos 1-10 av 10 000 anvéndare):

Inflammation i4ggstockarna eller dggledarna, urinvigsinfektion, infektion i urinblasan (cystit),
mjolkkortelinflammation (mastit), inflammation i livmoderhalsen (cervicit), svampinfektioner
(t.ex. candida), virusinfektioner (t.ex. munherpes), flunsa (influensa), bronkit,
bihaleinflammation (sinuit), 6vre luftvigsinfektioner
Godartade utvixter i livmodern (myom), godartade utvixter i brostens fettvivnad (brostlipom)
Minskat antal réda blodkroppar (anemi)
Allergiska reaktioner
Maskulinisering hos kvinnor (virilism)
Aptitloshet (anorexi)
Depression, psykiska storningar, somnloshet, sémnstorningar, aggressivitet
Blodcirkulationsproblem 1 hjirnan eller hjartat, muskelsjukdomar som t.ex. kan orsaka
avvikande kroppsstéllning (dystoni)
Torra eller irriterade 6gon, 6gonproblem, dimsyn
Plotslig horselforlust, ringningar eller oljud i 6ronen (tinnitus), yrsel, nedsatt horsel
Snabb hjartrytm
Veninflammation, hogt undertryck, yrsel eller svimning nér du stiger upp fran sittande eller
liggande stillning (ortostatisk dysreglering), virmevallningar, aderbrock, vensjukdomar, mma
vener
Farliga blodproppar ien ven eller en artér, t.ex.:
o 1iettben eller en fot (dvs. DVT)
o 1lungorna (dvs. lungemboli)
o  hjartinfarkt
o  stroke
o mini-stroke eller 6vergdende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o  blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre, om du har andra tillstind som 6kar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som kar risken for blodproppar
och symtomen pa en blodpropp).
Astma, snabb eller djup andning (hyperventilering)
Inflammation i magslemhinnan (gastrit), inflammation i tarmen (enterit), matsméltningsbesvar
(dyspepsi)
Allergisk hudinflammation, hudutslag (t.ex. neurodermatit), hudsjukdom med roda fortjockade
flickar (psoriasis), kraftig svettning (hyperhidros), hudfargsforandringar eller -stérningar (t.ex.
kloasma), 6kad utsondring av fett fran talgkortlarna (seborré), mjll, hudférandringar,
apelsinhud (cellulit), nitliknande blodkérlformationer med en réd prick i mitten (spider naevi)
Ryggvirk, skelett-, led- och muskelvérk (t.ex. myalgi), vérk i armar och ben
Avvikande celltillvixt pa livmoderhalsens slemhinna, smérta eller cystor i dggledarna och
dggstockarna, cystor i brosten, sméirta/kramper under samlag (dyspareuni), brostmjolkliknande
sekretion fran mjolkkortlarna (galaktorré), menstruationsbesvér
Brostsmarta, svullnad av hdnderna, vristerna eller fotterna (perifert dem), flunsaliknande
symtom, inflammation, feber, irritation
Forhojda blodfettsnivder (forhdjda triglycerid- och kolesteromivder), viktminskning,
viktférandringar
Svullnad av medfodda extra mjolkkortlar utanfor brostomradet

Ovriga biverkningar som rapporterats hos anviindare av Yanulez men vars exakta
forekoms tfrekvens inte ir kiind:

Humorsviangningar, okad eller minskad sexlust (libido), kontaktlinsintolerans, nédsselutslag, hud-
och/eller slemhinnereaktion med utslag, knélar, blasor eller vivnadsdod (knolros eller erythema
multiforme), utsondring fran brosten, vétskeansamling i kroppen (svullnad).

Tumorer



e Forekomsten av brostcancerdiagnoser dr nagot forhdjd vid anvindning av Yanulez. Eftersom
brostcancer sillan forekommer hos kvinnor under 40 ars alder ar risken att fa brostcancer lag i
forhallande till den totala risken. Mer information finns i avsnittet ”Yanulez och cancer”.

e Levertumdrer (godartade och elakartade)

e Livmoderhalscancer

Andra tillstand

e  Hypertriglyceridemi (6kade blodfetter) leder till en 6kad risk for bukspottkortelinflammation vid
anvindning av kombinerade p-piller
Hogt blodtryck

e  Forekomst eller forsdmring av tillstdnd vars samband med kombinerade p-piller inte kunnat
avgoras definitivt: gulsot och/eller klada i samband med gallstas (blockerat galifiode), bildning av
gallstenar, ett metaboliskt tillstind som kallas porfyri, systemisk lupus erythematosus (en kronisk
autoimmun sjukdom), hemolytiskt uremiskt syndrom (en blodkoagulationssjukdom), en
neurologisk sjukdom som kallas Sydenhams korea, graviditetsherpes (en hudsjukdom som
forekommer under graviditet), otosklerosrelaterad horselnedsittning

e Ostrogenpreparat kan orsaka eller forvirra symtom pa angioddem (kéinnetecknas av plétslig
svullnad av t.ex. 6gonen, munnen, svalget) hos kvinnor med arftligt angioddem

e  Stord leverfunktion

e Fordndrad glukostolerans eller effekt pa perifer insulinresistens
e  Crohns sjukdom, ulceros kolit

e Kloasma

Samverkningar

Samverkningar mellan andra likemedel och p-piller (t.ex. naturlikemedlet johannesort eller likemedel
for behandling av epilepsi, tuberkulos, HIV-infektion och andra interaktioner) kan orsaka ovéntad
blodning och/eller nedsatt preventiv effekt. Se avsnittet ”Effekter av andra likemedel pad Yanulez”.

Andra allvarliga reaktioner vid intag av Yanulez samt relaterade symtom beskrivs i avsnittet
”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan) Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Yanulez ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”"Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ar etinylestradiol och dienogest. Varje filmdragerad tablett innehaller:
2 mg dienogest och 0,03 mg etinylestradiol.

- Ovriga innehallsimnen ir povidon, pregelatiniserad majsstirkelse, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, makrogol, titandioxid (E171), polyvinylalkohol, talk (E553b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Yanulez ar en vit, cylindrisk, bikonvex filmdragerad tablett med en diameter pd 6 mm.

Yanulez &r forpackad i PVC-/aluminiumtablettkartor och finns i en kalenderforpackning.
Forpackningsstorlekar:

21 filmdragerade tabletter (1 tablettkarta med 21 tabletter)
63 filmdragerade tabletter (3 tablettkartor med 21 tabletter)
126 filmdragerade tabletter (6 tablettkartor med 21 tabletter)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
HEATON k.s.

Na Pankraci332/14

140 00 Prag4

Tjeckien

Tillverkare:

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz.
Avenida de Agreda 31, Olvega

Spanien

Denna bipacksedel indrades senast 14.09.2023.



