Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Yaz 0,02 mg / 3 mg kalvopiillys teiset tabletit

etinyyliestradioli / drospirenoni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kédyttdmisen, silld se sisdltdd sinulle
tarkeitd tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on midritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Térkeit tie toja yhdis telméehkéisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

Ne hieman lisdédvit laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kdyttovuoden
aikana tai kun yhdistelméehkéisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vdhintdan 4 vilkkon
tauon jilkeen.

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1. Miti Yaz on ja mihin sita kiyte tiaéin

o Yazon ehkdisytabletti, jota kdytetdén raskauden ehkdisyyn.

o Lapipainopakkauksen jokainen vaaleanpunainen kalvopdillysteinen tabletti (yhteensd
24 tablettia) sisdltdd pienen méidran kahta eri naishormonia, drospirenonia ja etinyyliestradiolia.
o Lapipainopakkauksen neljd valkoista kalvopdillysteistd tablettia eivét sisdlld vaikuttavia aineita,

minkd vuoksi niitd kutsutaan lumetableteiksi (plasebo).
o Kahta eri hormonia sisiltdvid ehkdisypillereitd kutsutaan yhdistelmdehkdisytableteiksi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kaytit Yaz-valmiste tta

Yleistia

Ennen kuin aloitat Yaz-valmisteen kdyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tirkedé, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Yaz-valmisteen kayton, ladkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisdksi lddkéri mittaa verenpaineesi ja voi henkilkohtaisesta
tilanteestasi riippuen tehdd myo6s joitakin muita tutkimuksia.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Yaz-valmisteen kiytto pitdd lopettaa, tai joissa
valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Niissé tilanteissa on pidittdydyttdva yhdynnésti tai
kaytettava lisdksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelméé, kuten kondomia tai muuta estemenetelmés.
Ali kiiytd rytmimenetelméd tai perusEimmonmittausta. Nimi menetelmit eivit ole luotettavia, silli
Yazvaikuttaa kuukautiskierron aikana tapahtuviin muutoksiin kehon peruslimmdssa ja kohdunkaulan
eritteessa.

Yaz eisuojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiki muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
ehkiisytabletit.

Milloin Yaz-valmistetta ei pidi kayttaa?

Sinun ei pidd kéyttdd Yaz-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla maiituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkarille. Ladkari keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmista.

Ali kiiyti Yaz-valmistetta
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonissa (syva laskimotukos, SLT) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistdssa

o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini ITT:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta ’Veritulpat™)

o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

o * jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta

rintakipua ja joka voi olla sydédnkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohdirid (TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisétd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita
o hyvin korkea verenpaine
o hyvin suuri veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

o jos sinulla on (taion joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta eiole vield palautunut
normaaliksi

o jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)




jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

jos sinulla on (taion joskus ollut) tai epéillidn olevan rintasyopé tai sukupuolielinten syOpa

jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimestd, minkd syytd eiole selvitetty

jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6, sivulla 16). Yliherkkyys voi ilmetd kutinana, thottumana tai
turvotuksena

o jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytét ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelmda sekd
dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmdé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmda siséltdvid ldkevalmisteita (ks. my0s kohta Muut lddkevalmisteet ja
Yaz).

Lisiitie toa erityis potilasryhmis ti

Lapsetja nuoret
Yazei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.

likkddt naiset
Yazei ole tarkoitettu vaihdevuosien jilkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoiminta )
Ald kéaytd Yaz-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myos kohdat “Ali kdytd Yaz-
valmistetta” ja ‘“Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaisten vajaatoiminta
Ali kaytd Yaz-valmistetta, jos munuaisesi eivét toimi kunnolla taisinulla on dkillinen munuaisten

vajaatoiminta. Katsomyds kohdat “Ali kiytd Yaz-valmistetta” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté lddkérin?

Hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydinkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Naiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta ”Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttdessdsi Yaz-valmistetta tai muita

yhdistelmiehkéisytabletteja, ja voi olla tarpeen, ettd kiyt sdédnnollisesti 1adkérin vastaanotolla. Kerro

ladkarille myos silloin, jos jokin ndistd tiloista imaantuu tai pahenee sind aikana, kun kiytét Yaz-

valmistetta:

o jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos olet masentunut

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

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

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

o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvit sairaus)



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

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laékériltd kuinka pian

synnytyksen jilkeen voit aloittaa Yaz-valmisteen kdyton

jos sinulla on ithonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. sivu 8 "Muut lidkevalmisteet ja Yaz”)

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien

aiemman kadyton aikana (esim. kuulon heikentyminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus,

raskaudenaikainen rakkulaihottuma (Herpes gestationis) tai pakkolikkeitd aiheuttava
hermostosairaus (Sydenhamin korea))

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) kellanruskeita ihon pigmenttildiskid (maksaléiskid) erityisesti
kasvoissa. Viltd talloin suoraa altistumista auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle.

o ota heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen
ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd
hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja sisiltdvit valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa
perinndllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita.

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kéytit Yaz-valmistetta.
VERITULPAT

Yhdistelmiehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Yaz-valmisteen, kiytto lisda riskidisi saada veritulppa
verrattuna nithin, jotka eivit kéyti tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa voi tukkia
verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehitty:
o laskimoihin (tilloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

o valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista eiaina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeédd muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Yaz-valmisteen kdyton vuoksi
on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti ladkirin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeisti? Miké sairaus sinulla on
mahdollisesti?
o toisen jalan turvotus tai laskimon my®6tdinen turvotus Syva laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun sithen lLittyy:

o kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessé tai kdvellessé

o lisidntynyt lammontunne samassa jalassa

o jalan ihon vdrin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdviksi

o dkillnen selittiméton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

o dkillinen yska ilman selvdd syyti; yskdn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

o pistiva rintakipu, joka voi voimistua syvddn hengitettdessi




o vaikea pyorrytys tai huimaus
o nopea tai epasddnnollinen syddmen syke
o vaikea vatsakipu

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

Oireita esiintyy yleensd yhdessa simassa:

Verkkokalvon laskimotukos

o valitbn nd6n menetys tai (veritulppa silmdssi)
o kivuton nddén hdmartyminen, miki voi edetd nidn
menetykseen
o rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne, painon tunne | Sydénkohtaus
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, késivarressa
tai rintalastan takana
o tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne
o ylivartalossa epamiellyttiva olo, joka siteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
o nopea tai epasdannéllinen syddmen syke
. dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus Aivohalvaus

tai heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella
o dkillnen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet

o dkillnen nddn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

o akillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o dkillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsdrky, jolle ei tiedeti
syyta

o tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa littya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti
hakeutua valittomaésti ladkarin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

o raajan turvotus ja lieva sinerrys
o voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat




LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkéisyvalmisteen ensimméisen kédyttovuoden aikana.

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

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

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

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméistd kertaa eldmissisi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmaehkéisyvalmisteen kadyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimméiisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkdisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Yaz-valmisteen kiyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Téama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kiyttdmési yhdistelméehkiisyvalmisteen
tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Yaz-valmistetta kiytettdessa.

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kiytd mitddn yhdistelméehkdisyvalmistetta eivatka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttivit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltdvia yhdistelmidehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavat drospirenonia siséltdvaa
yhdistelmiehkiisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yaz-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

o Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jallempana

kohta Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kdytd mitddn yhdistelmiehkdisytablettia/- noin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivitka ole raskaana
Naiset, jotka kayttivit levonorgestreelia, noretisteronia tai noin 5-7 naista 10 000:sta

norgestimaattia sisiltdvii yhdistelmiehkiisyvalmistetta
Naiset, jotka kayttavit Yaz-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta




Tekijoita, jotka lis Aavit riskidsi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Yaz-valmistetta kiytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riskisi on suurempi:

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

o jollakin Iahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella

hyytymish&irio.
o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Yaz-valmisteen kidyttd on ehki lopetettava

muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Yaz-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kadyton

uudelleen.
o ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa véliaikaisesti lisdtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On térkeédé kertoa laédkdrille, jos jokin niistd tiloista koskee sinua, my0s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa pAdttdd, ettd sinun on lopetettava Yaz-valmisteen kéytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kidytit Yaz-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisdéntyy
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 sydidnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lis Aaviit riskidsi saada valtimoveritulpan

On tirkedd huomata, ettd Yaz-valmisteen kéyttdmisestd johtuvan sydankohtauksen tai aivohalvauksen

riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o iain myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelmidehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yaz-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari kehottaa sinua kiyttdméén muun tyyppistd raskaudenehkéisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle 50-
vuotiaana). Téssd tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydédnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydidnsairaus (Iippdvika tai rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvariniksi)

o jos sinulla on diabetes.

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



Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit Yaz-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

Yaz ja syopi

Rintasydpdd on todettu hieman useammin yhdistelmiehkéisytabletteja kédyttavilli naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmédehkiisytablettien kdyttoon ei tunneta. Yhdistelméehkdisytabletteja kiyttivid naisia
tutkitaan sdénndllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén.

Ldydettyjen rintakasvainten esiintyvyys viahenee yhdistelmdehkaisytablettien kédyton lopettamisen
jalkeen. On tirkeda, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti, ja otat yhteyttd lakariisi, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa yhdistelméehkédisytablettien kayttdjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield
harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

PsyykKkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Yaz-valmistetta kdyttdvit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan mydos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Yliméiriinen vuoto kuukautis ten vilillid

Ensimméiisten Yaz-valmisteen kdyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muina kuin lumetablettipdivind). Jos verenvuoto jatkuu muutamaa kuukautta
pidempéén tai jos ylimddrdinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kéyttokuukauden jilkeen, lddkéarin
tulee tutkia vuodon syy.

Miti tehdi, jos kuukautisvuoto ei ala lumetable ttien kiyton aikana?

Jos olet ottanut kaikki vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita sisdltivit tabletit ohjeen mukaisesti, et ole
oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etkd ole kdyttinyt muita lidkkeitd, on erittdin

epatodenndkdistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jadvat tulematta kaksi kertaa perdkkéin, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteyttad
ladkariin. Aloita seuraava lapipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut lédke valmis teet ja Yaz

Kerro Yaz-valmistetta madraavélle ladkarille, mitd ladkkeitd tai rohdosvalmisteita kéytéit. Kerro myos
muille lAdkkeitd médrddville lAdkareille tai hammasliddkareille (tai apteekin henkilokunnalle), etti
kéaytit Yaz-valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdéd kiyttaa lisiehkdisyd (esimerkiksi
kondomia) ja miten pitkddn lisiehkdisyéd tulee kiyttda tai jos toista lddkitystd tulee vaihtaa.

Erdat ladkkeet:
° voivat vaikuttaa Yaz-valmisteen méddrain veressi
o voivat heikentii Yaz-valmisteen ehkiis ytehoa

. voivat atheuttaa odottamatonta verenvuotoa.




Néihin kuuluvat:

o ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsialidkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini)

o tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

o HIV-lidkkeet ja hepatiitti Cn hoitoon kéytettivit ladkkeet (nk. proteaasin estdjéin ja ei-
nukleosidirakenteiset kéénteiskopioijaentsyymin estéjit kuten ritonaviiri, nevirapiini,
efavirentsi)

o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)

o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)

o keuhkojen verisuonten korkean verenpaineen hoitoon kdytettdva bosentaani

o mikikuismaa sisdltdvit rohdosvalmisteet.

Yaz-valmiste voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon. Téllaisia lddkkeitd ovat mm.

o siklosporiinia sisdltdvit valmisteet
o epilepsialidke lamotrigiini (samanaikainen kaytto voi johtaa epilepsiakohtausten
lisidntymiseen)

o teofyllini (kdytetddn hengitysongelmien hoitoon)
o titsanidiini (kdytetddn lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Ali kiiyti Yaz-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiiytit liikevalmisteita jotka siséltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonavirin yhdistelméd4 ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmié, koska
nama valmisteet voivat aiheuttaa maksan toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa
(kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Ladkari miédraa toisenlaisen ehkdisymenetelmén sinulle ennen
kuin hoito ndilld ladkevalmisteilla aloitetaan. Yaz-valmisteen kiyttd voidaan aloittaa uudelleen noin
kaksi vilkkkoa tdmén hoidon paattymisen jilkeen. Katso kohta ”Ald kdytd Yaz-valmistetta”.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.

Yaz ruuan ja juoman kanssa

Yaz-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa veden kera.

Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen, kerro lddkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytdt ehkdisytabletteja,
silli ne voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus

Yaz-valmistetta ei saa kidyttdé raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi Yaz-tablettien kdyton aikana,
lopeta tablettien kaytto vélittomésti ja ota yhteys lddkériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Yaz-valmisteen kdyton milloin tahansa (katso myos sivu 14 ”Jos lopetat Yaz-valmisteen kidyton™).
Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod.

Imetys

Yaz-valmisteen kéyttod ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kiyttdd ehkdisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Yaz-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kédyttda koneita.



Yaz sisaltai laktoosia

Ota yhteyttd lddkdriin ennen Yaz-tablettien kiyttdd, jos tiedit, ettet voi kdyttad joitain tietyn tyyppisid
sokereita.

3. Miten Yaz-valmis te tta kiyte tiin

Jokainen ldpipainopakkaus sisdltdd 24 vaikuttavia aineita sisdltdvdd vaaleanpunaista kalvopdillysteistd
tablettia ja 4 valkoista kalvopééllysteistd lumetablettia (plasebo).

Vaaleanpunaiset ja valkoiset Yaz-tabletit ovat ldpipainopakkauksessa tietyssa jarjestyksessé ja yhdessa
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Ota yksi Yaz-tabletti joka pdivd, tarvittaecssa veden kanssa. Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai
ilman. Tabletit tulee ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.

Ali sekoita tabletteja keskeniiin: Ota vaaleanpunainen tabletti ensimméiset 24 piivia jatkaen timén
jilkeen valkoisilla tableteilla nelja viimeistd pdivdd. Aloita sen jilkeen heti uusi ldpipainopakkaus

(24 vaaleanpunaista ja sen jilkeen 4 valkoista tablettia). Kahden ldpipainopakkauksen vililld ei siten
pidetd taukoa.

Tablettien erilaisesta koostumuksesta johtuen on valttdmatonta ottaa ensin vasemmassa yldreunassa
oleva vaaleanpunainen tabletti. Ota yksi tabletti joka pdiva luskaan painettujen nuolten osoittamassa
suunnassa.

Lipipainopakkauksen kiytto onotto

Oikean tablettijérjestyksen ylldpitimiseksi pakkauksesta l6ytyy jokaiselle Yaz-lipipainopakkaukselle
7 tarraliuskaa, joihin on merkitty vikonpdivdt (ma - su). Valitse viikkotarra, joka alkaa siitd paivésti,
jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen keskiviikkona, valitse
vilkkotarra, jonka ensimméisen péivin kohdalla on "KE”.

Kinnitd vikkotarra Yaz-lipipainopakkauksen ylireunaan, jossa on teksti ”Kinnitd vikkotarra tdhian",
niin ettd ensimméinen pdivd on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd ”Aloitus".

Nyt jokaisen tabletin yldpuolella nidkyy vilkkonpdivd, minkd avulla voit tarkistaa, oletko ottanut tabletin
tiettynd paivand. Ota tabletit nuolten osoittamassa jarjestyksessa.

Vuodon (nk. tyhjennysvuoto) tulisi alkaa niiden 4 péivan aikana, jolloin otat valkoiset lumetabletit
(lumepdivdt). Vuoto alkaa yleensi toisena tai kolmantena pdivand sen jilkeen, kun viimeinen
vaikuttavia aineita sisiltivd vaaleanpunainen Yaz-tabletti on otettu. Kun olet ottanut vimeisen
valkoisen tabletin, aloita suoraan seuraava ldpipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuoto paattynyt.
Tama tarkoittaa sitd, ettd sinun tulisi aloittaa jokainen lipipainopakkaus aina viikon samana pdivini,
ja tyhjennysvuodon tulisi tapahtua jokaisen tablettijakson samoina péivini.

Kun kiytit Yaz-valmistetta ndiden ohjeiden mukaisesti, raskautta ehkdiseva vaikutus jatkuu myos
niind 4 pdivand, jolloin otat lumetabletteja.

Milloin Yaz-valmis te en kiytto aloitetaan?

o Kun etole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana
Aloita Yaz-tablettien kaytto kierron ensimmiisend pdivini (=ensimmaéisend vuotopdivind). Nain
toimien Yaz-tablettien raskautta ehkéisevé vaikutus alkaa heti ensimméisend kdyttopdivand. Voit
aloittaa tablettien kdyton myos kierron 2.—5. pdivdni, mutta siind tapauksessa sinun on kdytettdva
lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmdé (esim. kondomia) 7 ensimmaéisen tablettipdivin ajan.



o  Kun siirryt Yaz-valmisteeseen hormonaalisesta yhdistelmdehkdisytabletista, -ehkdisyrenkaasta
tai -ehkdisylaastarista
Aloita Yaz-tablettien kdyttdo mieluiten viimeisen vaikuttavia aineita sisdltdvén tabletin ottamista
seuraavana paivini mutta vimeistddn aiemman tablettivalmisteen kéaytossa pidettdvan
tablettitauon jilkeisend pédivand (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltiméttomén lumetabletin
ottoa seuraavana pdivind). Kun siirryt yhdistelméehkdisyrenkaasta tai -laastarista Y az-tabletteihin,
noudata ladkarin ohjeita.

o Vaihto Yaz-valmisteeseen pelkkdd progestiinia sisdltavdstd ehkdisyvalmisteesta (ehkdisytabletti
(minipilleri), injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen ehkdisin)
Voit lopettaa pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkdisytablettien kdytdn milloin tahansa ja aloittaa
Yaz-tablettien kdyton seuraavana paivind (tai sind pdivind, jolloin kohdunsisdinen ehkédisin tai
ehkéisyimplantaatti poistetaan tai kun sinun olisi mééré saada seuraava injektio). Lisdksi sinun
tulee kayttad lisdehkdisyd (esim. kondomia) 7 ensimmadisen tablettipdivin ajan.

o  Raskauden keskeytymisen jdlkeen
Kysy neuvoa lddkarilti.

o Synnytyksen jdlkeen
Voit aloittaa Yaz-tablettien kdyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat valmisteen
kéyton pdivan 28 jilkeen, sinun tulee kiyttda lisiksi estemenetelmdd (esim. kondomia)
7 ensimmadisen Yaz-tablettipdivin ajan.
Jos olet ollut yhdynndssé synnytyksen jilkeen, ennen kuin aloitat Yaz-tablettien kdyton
(uudelleen), sinun tulee varmistua siitd, ettd et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.

o Jos imetdtja haluat aloittaa Yaz-valmisteen kéyton (uudelleen) synnytyksen jdlkeen
Lue kohta "Imetys", sivu 9.

Pyydi neuvoa ladkériltd, jos et ole varma siitd, millon aloittaisit ehkéisytablettien kayton.

Jos otat enemmiin Yaz-tablette ja kuin sinun pitiisi
Yaz-valmisteen yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
emittimestd. Myo0s tytGilld, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet mutta ovat vahingossa ottaneet
tatd lddkettd, voi esiintyd tillaista verenvuotoa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Yaz-tabletin

Lépipainopakkauksen neljdnnen rivin nelja viimeistd tablettia ovat lumetabletteja (eivét sisalld
vaikuttavia aineita). Jos unohdat ottaa jonkin niistd tableteista, silli eiole vaikutusta Yaz-tablettien
vaikutukseen. Havitd unohtamasi lumetabletti(-tabletit).

Jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita siséltivén tabletin
(lapipainopakkauksen tabletit 1-24), toimi seuraavalla tavalla:

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, valmisteen ehkéisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtamasi tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit tavalliseen
tabletinottoaikaan.



e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, valmisteen ehkéisyteho saattaa olla
heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi on riski, ettd ehkéisyteho heikkenee.

Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen tabletin
lapipainopakkauksen alku- tai loppupddstid. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. myos
jallempénd oleva kaavio sivulla 13).

e Olet unohtanut ottaa léipipainopakkauks esta useamman kuin yhden table tin
Ota yhteyttd ladkariisi.

e Olet unohtanut yhden tabletin piivini 1-7 (e nsimméine n table ttirivi)
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyti lisédehkiisyé (esim. kondomia)
seuraavien 7 pdivin ajan. Jos olet ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltineen viikon
aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta heti lddkérillesi.

¢ Olet unohtanut yhden tabletin péivini 8—14 (toinen table ttirivi)
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaalin aikaan. Valmisteen ehkiisyteho sdilyy, eikd
lisdehkiisyd tarvita.

e Oletunohtanut yhden tabletin piivini 15-24 (kolmas tai neljiis table ttirivi)
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta:

1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Ali ota kyseisen Eipipainopakkauksen
valkoisia lumetabletteja, vaan hdvitd ne ja aloita uusi lapipainopakkaus (aloituspdivd muuttuu).
Tyhjennysvuoto alkaa todennékdisesti vasta toisen lipipainopakkauksen lopussa valkoisten
lumetablettien kdyton aikana, mutta toisen ldpipainopakkauksen kdyton aikana voi esiintyé
tiputtelu- tai lapaisyvuotoa.

2. Lopeta vaikuttavia aineita sisdltdvien vaaleanpunaisten tablettien ottaminen ja aloita suoraan
lumetablettien ottaminen (ennen lumetablettien ottamista merkitse muis tiin péivi, jolloin
unohdit tabletin ja huomioi, etti yksi unohtamasi table tti vastaa yhti lume table ttia). Jos
haluat aloittaa uuden ldpipainopakkauksen aina samana vikonpéivind, ota lumetabletteja
vdhemmdn kuin 4 pdivdd.

Kun noudatat jompaakumpaa niistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkdisyteho siilyy.

e Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja vuoto ei ala lumetablettipdivien aikana, saatat olla raskaana.
Keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan ldpipainopakkauksen.
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Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a ripuli

Jos oksennat 3-4 tunnin sisdlld vaikuttavia aineita sisdltivin vaaleanpunaisen tabletin ottamisesta tai
sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivit ehkéd ehdi imeytyd kokonaan. Tilanne on ldhes sama
kuin tabletin unohtuessa. Jos oksennat tai sinulla on ripuli, ota uusi vaaleanpunainen tabletti toisesta

lapipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 24 tunnin sisélld siitd kun
normaalisti otat tabletin. Jos tima ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo yli 24 tuntia, noudata
ohjeita, jotka on annettu kohdassa "Jos unohdat ottaa Yaz-tabletin" sivulla 11.

Mité sinun tulee tietdi kuukautisten siirtimisesti

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, se on mahdollista. Jita ottamatta kdyttdmési pakkauksen

neljdnnen rivin valkoiset lumetabletit ja siirry suoraan uuteen Yaz-lipipainopakkaukseen. Toisen
lapipainopakkauksen kéyton aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lipdisyvuotoa. Kaytd tima

lapipainopakkaus loppuun ottamalla myos neljinnen rivin neljd valkoista lumetablettia. Aloita sitten
seuraava lapipainopakkaus.

Voit kysyi lidkdriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.




Miti sinun tulee tietidd kuukautisten alkamis piivin muuttamisesta

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat lumetablettipdivien aikana.
Jos muutat kuukautisten alkamispdivdd, vihennd lumetablettipdivien maarda (4ld koskaan lisdd —

4 lumetablettia on enimmdisméaéri!). Jos esimerkiksi kuukautisesi alkavat yleensd perjantaina ja haluat
niiden alkavan tiistaina (3 paivad aikaisemmin), aloita seuraava pakkaus 3 pdivda tavallista
aikaisemmin. Vuoto voi jidda tulematta tauon aikana. Seuraavan ldpipainopakkauksen aikana voi
esiintyd tiputtelu- tai lapéisyvuotoa.

Jos et ole varma, miten sinun tulisi toimia, kéiidinny lddkdrin puoleen.

Jos lopetat Yaz-valmis teen kiyton

Voit lopettaa Yaz-valmisteen kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkéariltd
muista luotettavista ehkédisymenetelmistid. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Yaz-valmisteen kaytto ja
odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritit tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytdan
madrittimain helpommin.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 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 johtuvan Yaz-valmisteesta, kerro asiasta
ladkarille.

Kaikilla yhdistelméehkiisyvalmisteita kéyttévilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtictoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttamisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on tiedettidvé, ennen kuin
kéytit Yaz-valmistetta"

Vakavat haittavaikutukset

Ota heti yhteys ladkdriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd
hengitysvaikeuksia (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Yaz-tablettien kdyttoon:

mielialan vaihtelut

padnsarky

pahoinvointi

rintojen kipu, kuukautisiin littyvat ongelmat, kuten epasadnnélliset kuukautiset tai kuukautisten
poisjadminen.



Melko harvinais et haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalla 1 000 kayttajastd):

masennus, hermostuneisuus, uneliaisuus

huimaus, pistely

migreeni, suonikohjut, kohonnut verenpaine

vatsakipu, oksentelu, vatsavaivat, ilmavaivat, vatsakatarri, ripuli

akne, kutina, ihottuma

kipu ja sirky, esim. selkdsarky, raajakipu, lihaskrampit

emiéttimen sienitulehdus, lantiokipu, rintojen suureneminen, hyvinlaatuiset rintakyhmyt,
verenvuoto kohdusta tai eméttimesti (hdvidéd yleensi hoidon jatkuessa), emédtinvuoto, kuumat
aallot, emétintulehdus (vaginiitti), kuukautisiin littyvdt ongelmat, kivuliaat kuukautiset, niukat
kuukautiset, hyvin runsaat kuukautiset, eméttimen kuivuus, epdnormaali papa-niyte,
sukupuolivietin  viheneminen

o energian puute, lisddntynyt hikoilu, nesteen kertyminen

o painon nousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kédyttdjalla 10 000 kayttajastd):

o kandidiaasi (sienitulehdus)

anemia, verihiutaleiden méiarin lisddntyminen veressa

allerginen reaktio

hormonaalinen (endokriininen) hairid

ruokahalun lisdédntyminen, ruokahalun viheneminen, epédnormaalin korkea veren

kaliumpitoisuus, epidnormaalin matala veren natriumpitoisuus

kyvyttomyys saavuttaa orgasmi, unettomuus

huimaus, vapina

silmdvaivat, esim. silmdluomitulehdus, simien kuivuus

poikkeavan nopea syddmensyke

laskimotulehdus, nendverenvuoto, pyortyminen

laajentunut vatsa, suolistohdirié, vatsan turvotus, vatsatyrd, suun sienitulehdus, ummetus, suun

kuivuus

sappitie- tai sappikipu, sappitulehdus

° keltaruskeat ldikét iholla, ekseema, hiustenlihtd, aknenkaltainen ihotulehdus, ihon kuivuus, ihon
kyhmyinen tulehdus, liallinen karvankasvu, ihohdirid, ihojuovat, ihotulehdus, valoherkka
ihotulehdus, ihokyhmyt

o kivulias tai vaikea yhdyntd, emétintulehdus (vulvovagmiitti), verenvuoto yhdynnén jilkeen,
tiputteluvuoto, rintakysta, rintarauhasen liikakasvu (hyperplasia), pahanlaatuiset rintakyhmyt,
kohdunkaulan limakalvon likakasvu, kohdun limakalvon oheneminen tai surkastuminen,
munasarjakystat, kohdun laajeneminen

o yleinen huonovointisuus
o painon lasku.
o haitallisia veritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:

o jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydéinkohtaus

aivohalvaus

pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmissa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tita riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvistd tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).

O O O O

My®0s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla
olevan tiedon perusteella: yliherkkyys, erythema multiforme (punoittavat, rengasmaiset
ithottumaldiskdt tai haavaumat).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Yaz-valmis teen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Yaz-table tit sisiltivit:

o Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli (beetadeksiklatraattina) ja drospirenoni.

o Jokainen vaaleanpunainen kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 0,02 mg etinyyliestradiolia
(beetadeksiklatraattina) ja 3 mg drospirenonia.
o Valkoinen kalvopiillysteinen tabletti ei sisdlld vaikuttavia aineita.
o Muut aineet ovat:

o Vaaleanpunainen kalvopéillysteinen tabletti:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, magnesiumstearaatti (E470b)
Tabletin kalvopéillyste: hypromelloosi (E464), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171) ja
punainen rautaoksidi (E172).
o Valkoinen (plasebo) kalvopdéllysteinen tabletti:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti
(E470b)
Tabletin kalvopéillyste: hypromelloosi (E464), talkki (E553b) ja titaanidioksidi (E171).
o Ks. kohta 2 ”Yazsisaltda laktoosia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

o Yhdessid Yaz-lapipainopakkauksessa on 24 vaikuttavaa ainetta siséltividd vaaleanpunaista
kalvopdillysteistd tablettia lipipainopakkauksen 1., 2., 3. ja 4. riveilld sekd 4 valkoista
kalvopdillysteistd lumetablettia 4. rivilla.

o Seka vaaleanpunaiset etté valkoiset Yaz-tabletit ovat kalvopdéllysteisid tabletteja (tabletin ydin
on paillystetty kalvolla).
o Vaikuttavia aineita sisdltdva tabletti on vaaleanpunainen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella

puolella on merkintd ”DS” tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

o Lumetabletti on valkoinen, pydred, kupera tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "DP”
tasasivuisen kuusikulmion sisdlld.

o Yaz-tabletteja on saatavina 1, 3, 6 ja 13 Idpipainopakkauksen pakkauksissa. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku, Suomi

Valmistaja

Bayer AG
13342 Berlin, Saksa

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Daoberemerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla :

° Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Malta, Puola, Ranska, Romania, Saksa,
Slovakia, Slovenia, TSekki, Viro: YAZ

. Belgia, Itdvalta, Kroatia, Kypros, Luxemburg, Norja, Portugali, Ruotsi, Suomi: Yaz

° Alankomaat: YAZ 24+4

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.5.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Yaz 0,02 mg /3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol / drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind 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.

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivimedel:

De dr en av de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anvinds korrekt

Risken for en blodpropp i vener eller artirer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel bdrjar anvindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller lingre

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1. Vad Yaz ar och vad det anvinds for

Yazir ett p-piller och anvénds for att forhindra graviditet.

o Varje ljusrod filmdragerad tablett (totalt 24 st. per tablettkarta) innehaller en liten médngd av tva
olika kvinnliga koénshormoner, drospirenon och etinylestradiol.

o De vita filmdragerade tabletterna (4 st. per tablettkarta) innehéller inga aktiva substanser och
kallas darfor placebotabletter.

o P-piller som innehaller tva olika slags hormoner kallas ’kombinerade p-piller”.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Yaz

Allméint

Innan du borjar anvinda Yaz ska du lisa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det dr sérskilt
viktigt att du liser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2 ”Blodproppar™).

Innan du kan borja ta Yaz kommer likaren att stilla ndgra fragor om din och dina nidrmaste sliktingars
personliga hélsohistorik. Lékaren kommer ocksé att méta ditt blodtryck och, beroende pé din
personliga situation, dven gora nagra andra tester.

I denna bipacksedel beskrivs olika situationer dér du skall sluta ta Yazeller dir Yaz-tabletternas
tillforlitlighet kan vara minskad. I sddana situationer skall du antingen avsta fran samlag eller anvinda
extra preventivmedel som inte dr hormonbaserade, exempelvis kondom eller ndgon annan
barridrmetod. Anvdnd inte sdkra perioder eller temperaturmetoden. Dessa metoder &r osékra, eftersom
Yazpéaverkar de manatliga fordndringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsslem.

Ilikhet med andra p-piller skyddar Yaz inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra sexuellt
overforbara s jukdomar.

Nir Yaz inte ska anviindas

Du ska inte anvdnda Yaz om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av dessa
tillstdnd maste du tala om det for likaren. Lékaren kommer att diskutera viken annantyp av
preventivmedel som kan vara mer lAmpligt.

Anviand inte Yaz,
o om du har (eller har haft) blodpropp ibenen (djup ventrombos, DVT), lungorna(lungemboli)
eller i ndgot annat organ

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
o om du behdver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se

avsnittet ’Blodproppar’)
o om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o » om du har (eller har haft) kdrlkramp (ett tillstdnd som orsakar svar brostsmérta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

o om du har nigon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp 1 artirerna:

o svar diabetes med blodkirlsskada

o mycket hog blodtryck

o mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstdnd som kallas hyperhomocystinemi

o om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ’migrdn med aura”

o om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte ar aterstalld till
det normala

o om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

o om du har (eller har haft) en tumoér i levern




om du har (eller har haft) eller misstinks ha brostcancer eller cancer i knsorganen
om du har oforklarliga blodningar frén slidan

o om du dr allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller nigot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6, sid 32). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad
o om du har hepatit C och tar likemedel som nnehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och

dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven
avsnittet ” Andra likemedel och Yaz”).

Ytterligare information om specialla patientgrupper

Barn och ungdomar
Yazir endast avséatta for kvinnor som har menstruation.

Aldriga kvinnor
Yazir inte avsitta for anvindning efter menopaus.

Leversvikt
Anvind inte Yaz om du har ndgon leversjukdom. Se ockséa avsnitt “Anvénd inte Yaz” och ”Varningar
och forsiktighet”.

Njursvikt
Anvind inte Yaz om du har nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt. Se ocksé avsnitt “Anvénd inte

Yaz” och ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Nir ska du kontakta lakare?

Sk omedelbart Iikare

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

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

Tala om for likare om nigot av foljande tillstand géller dig.

I vissa situationer maste du vara sarskilt forsiktig nidr du anvinder Yazeller andra kombinerade p-
piller, och du kan behtva regelbundna ldkarkontroller. Om tillstandet uppstér eller forsdmras nir du
anvander Yaz, ska du ocksa kontakta lakare:

o om en néra slikting har eller har haft brostcancer

om du har en sjukdom i levern eller gallblasan

om du har diabetes

om du har depression

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

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som péaverkar ditt narturliga

immunsystem)

o om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en storning av blodkoagulering som leder till
njursvikt)

o om du har sicklecellanemi (en drftlig sjukdom i de rdda blodkropparna)

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

o om du behdver genomgé en operation eller blir sdngliggande en ldngre period (se avsnitt
2 ”Blodproppar™)



om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Yaz

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

om du har dderbréck

om du har epilepsi (se sid. 24 ”Andra likemedel och Yaz")

om du har en sjukdom som forst upptridde under graviditet eller under tidigare anvéndning av
konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor
under graviditet (graviditetsherpes) eller en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i
kroppen (Sydenhams korea)).

om du har (eller har haft) gulbruna pigmentflickar (kloasma), sé kallade "graviditetsflickar”,
sarskilt 1 ansiktet; undvik isé fall direkt exponering for solljus och ultraviolett ljus.

kontakta omedelbart likare om du far symtom péa angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svérigheter att svilja eller ndsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan orsaka eller forviarra symtom av
arftligt och forvirvat angioddem.

Tala med ldkare innan du anvédnder Yaz.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Yaz okar risken for blodpropp jAmfort
med om du inte anvénder dessa preparat. I sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och
orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Isillsynta 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 Yaz ér

liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart Iikare om du mérker ndgot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nigot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt

lida av?

svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, framfér | Djup ventrombos

allt om du ocksa far:

o smdrta eller mhet i benet som bara kidnns nér du star eller
gar

o okad virme 1 det drabbade benet

o fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt




Upplever du nagot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt
lida av?
. plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli
. plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod
. kraftig brostsmérta som kan dka vid djupa andetag
o kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
. snabba eller oregelbundna hjértslag
. svar smarta i magen
Om du ér osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom,
t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett littare
tillstand som luftvigsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 5ga: Retinal ventrombos
. omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 6gat)
° dimsyn utan sméirta som kan leda till synforlust
o brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjdrtinfarkt
. tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
. méttnadskénsla, matsméltningsbesvir eller kinsla av kvdvning
. obehag 1 Gverkroppen som stralar mot ryggen, kéken, halsen,
armen och magen
. svettning, illamaende, krdkningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet
snabba eller oregelbundna hjirtslag
o plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke
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
. plotshig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kénd orsak
medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall
Ibland kan symtomen pé stroke vara kortvariga med nédstan omedelbar
eller fullstindig &terhdmtning, men du ska &nda omedelbart soka
lakare eftersom du loper risk att drabbas av en ny stroke.
. svullnad och Iitt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
° svar smirta i magen (akut buk) blockerar andra blodkarl

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De
intrdffar oftast under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

o Om en blodpropp forflyttar sig frén 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 s& som ogat (retinal
ventrombos).



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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven dr storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du bérjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nadgot hdgre 4n om du inte anvinde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvdnda Yaz atergér risken for en blodpropp till det normala inom négra veckor.
Hur storérrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk fér VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Yaz ar liten.

o Av 10 000 kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under et ar.

o 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.

o Av 10 000 kvinnor, som anvinder kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon som om Yaz, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar

o Risken for blodpropp varierar beroende pé din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan dka

risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ir

Kvinnor som inte anvénder kombinerat p-piller/plaster/ring och | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
som inte ir gravida
Kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonell preventivmedel | Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
som innehéller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvénder Yaz Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

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

o om nédgon i din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 &r). I det hir fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom
o om du behdver genomga en operation, eller blir séngliggande under en lingre period pa grund

av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Yaz kan behova avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du méste sluta ta Yaz, fraga
lakaren nir du kan borja ta detigen

o med stigande alder (sdrskilt om du dr dver cirka 35 &r)

o om du har fott barn for ndgra veckor sedan

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

Flygresor (> 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sédrskild om du har nagon av de
andra faktorer som listas hér.



Det ér viktigt att du talar om for likaren om négot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &r osdker.
Lékaren kan beslut att du maste sluta ta Yaz.

Om nagot av ovanstdende tillstdind @ndras nér du anvénder Yazt.ex. en néra slikting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din Iikare.

BLODPROPPARI EN ARTAR
Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?

P& samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artir

Det ér viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6lld av anvidndning av Yazér
mycket liten men kan dka:

o med stigande dlder (efter cirka 35 ars alder)

o om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel Yazbor du sluta roka.
Om du inte kan sluta roka och dr 6ver 35 ar kan likaren rdda dig att anviinda en annan typ av
preventivimedel

o om du &r overviktig

o om du har hogt blodtryck

om négon nira anhorig har haft en hjirtinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre &n 50 &r). I det
hér fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

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

om du far migridn, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstérning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem é&r sdrskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara édnnu storre.

Om négot av ovanstdende tillstind &ndras ndr du anvinder Yaz, t.ex. om du borjar roka, en nira
slikting drabbas en trombos av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Yaz och cancer

Brostcancer har observerats ndgot oftare hos kvinnor som anvinder kombinerade p-piller, men det &r
inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan exempelvis vara sa att fler tumérer upptécks hos
kvinnor som tar kombinerade p-piller for att de oftare undersoks av likare. Forekomsten av
brosttumorer minskar gradvis efter att behandlingen med hormonbaserade preventivmedel har
avslutats. Det dr viktigt att du kontrollerar brdsten regelbundet, och du bor kontakta likare om du
uppticker nagon knol.

I sdllsynta fall har godartade levertumoérer, och dnnu mer séllan, elakartade levertumérer rapporterats
hos anvéndare av p-piller. Kontakta likare om du har ovanligt svéra buksmaértor.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Yaz, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning.



Blodning mellan menstruationerna

Under de forsta ménaderna du tar Yaz kan du ha ovintade blodningar (blodningar utanfor
placebodagarna). Om sddana blodningar pagar mer dn nagra fa manader, eller om de borjar forst efter
ndgra manader, skall du kontakta likare som skall utreda orsakerna till detta.

Vad du skall gora om du inte fir nigon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla ljusrdda aktiva tabletter pa korrekt sitt, inte har haft krikningar eller svar diarré
och du inte har tagit ndgra andra likemedel, &r det mycket osannolikt att du dr gravid.

Om den forvéantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart
likare. Pabdrja endast nista tablettkarta om du &r sdker pé att du inte ar gravid.

Andra likemedel och Yaz

Tala alltid om for likaren som skriver ut Yaz at dig vilkka likemedel eller naturlikemedel du redan tar.
Tala ocksa om for andra likare eller tandlikare som skriver ut andra lakemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvinder Yaz. De kan tala om ifall du behdver anvinda ytterligare
preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall hur linge eller om det andra likemedlet behover dndras.

Somliga likemedel:

o kan paverka halten av Yazi blodet
o kan minska den preventiva effekten av Yaz
o kan orsaka ovintade blodningar.

Sédana &dr bland annat:
o lakemedel som anvidnds for behandling av foljande sjukdom:
o epilepsi (bl.a. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o HIV-infektion och hepatit C (s.k. proteashammare och icke nukleosidanalog omvand
transkriptashdmmare ritonavir, nevirapin, efavirenz)
svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
artros, artrit (etoricoxib)
hogt blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan)
naturlikemedel som innehaller johannesort.

O O O O

Yazkan inverka pa effekten av vissa likemedel, bla.

o lakemedel som innehéller ciklosporin

o det antiepileptiska medlet lamotrigin (samtidig anvéndning kan leda till ett dkat antal
krampanfall)

o teofyllin (anvénds for behandling av andningsbesvér)

o tizanidin (anvinds for behandling av muskel besvir och/eller muskelkramp).

Anvénd inte Yazom du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom det kan leda till férhojda leverviarden (stegring av
leverenzymet alanintransaminas (ALAT)). Lakaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan
behandlingen med denna likemedelskombination pébdrjas. Yaz kan paborjas igen cirka tva veckor
efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvind inte Yaz”.

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.




Yaz med mat och dryck

Yaz-tabletter kan tas tillsammans med mat eller utan mat. Vid behov kan tabletterna tas med lite
vatten.

Laboratorietester

Om du behdver ta blodprov skall du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller,
eftersom p-piller kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet

Om du ér gravid far du inte ta Yaz. Om du blir gravid nir du tar Yaz méste du omedelbart sluta ta
tabletterna och kontakta likare. Omdu vill bli gravid kan du sluta ta Yaz nir som helst (se dven
sid. 30 ”Om du slutar att anvinda Yaz”).

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Amning

Anvindning av Yazdri allminhet inte rekommenderad for en kvinna som ammar. Om du vill ta p-
piller medan du ammar bor du kontakta likare.

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
Korforméaga och anvéindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvindning av Yaz paverkar formagan att kora eller
anvanda maskiner.

Yaz innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter skall du kontakta likare mnan du tar Yaz.

3. Hur du anvinder Yaz

Varije tablettkarta innehaller 24 aktiva ljusroda filmdragerade tabletter och 4 vita filmdragerade
placebotabletter.

Yaz-tabletterna i de tva olika fargerna dr arrangerade ien viss ordning i tablettkartan. Varje
tablettkarta innehaller 28 tabletter.

Ta en Yaz-tablett dagligen, med vatten om det behovs. Du kan ta tabletterna med eller utan mat, men
du bor ta tabletterna vid ungefédr samma tidpunkt varje dag.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en ljusrdd tablett de forsta 24 dagarna och sedan en vit tablett de
sista 4 dagarna. Dumaste sedan genast borja pa en ny tablettkarta (24 ljusrdda och sedan 4 vita
tabletter). Det blir alltsé inget uppehall mellan tablettkartorna.

Eftersom tabletterna har olika sammansittning dr det nddvandigt att du borjar med den forsta ljusroda
tabletten uppe till vénster. Ta en tablett varje dag. Folj pilarnas riktning pa tablettkartan for korrekt
ordning.



Forberedelse av en ny table ttkarta

For att hjdlpa dig att halla reda pa tabletterna finns det i forpackningen sju klistermérken med veckans
sju dagar for varje tablettkarta med Yaz. Vilj det klistermirke som borjar med den dag du borjar ta
tabletterna. Om du t.ex. borjar ta tabletterna pa en onsdag anviander du klistermirket som borjar

med "ONS”.

Klistra fast klisterméirke hogst upp pa Yaz-tablettkartan dér det star ”Fast klistermérket hir", si att den
forsta dagen befinner sig ovanfor tabletten mérkt med ”Borjan”.

Du har nu en veckodag ovanfor varje tablett, sé att du kan se om du har tagit tabletten en viss dag.
Pilarna visar i vilken ordning du skall ta tabletterna.

Under de fyra dagar d& du tar de vita placebotabletterna (placebodagarna) bor blodningen komma (sé
kallad bortfallsblodning). Den borjar oftast dag tva eller tre efter den sista ljusrdda aktiva Yaz-
tabletten. Néar du har tagit den sista vita tabletten skall du borja pé nésta tablettkarta oavsett om din
blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du alltid pdbdrjar varje karta samma veckodag, och att
bortfallsblodningen bor intrdffa samma dagar varje manad.

Om du anvinder Yaz pa detta sétt 4r du skyddad mot graviditet &ven under de fyra dagarna nér du tar
en placebotablett.

Nir kan du bérja anvinda Yaz?

o Omdu inte har anvint ett hormonbaserat preventivmedel under foregdende manad
Borja med Yazden forsta dagen i cykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation). Om du
borjar med Yazden forsta dagen i din menstruation dr du omedelbart skyddad mot graviditet. Du
kan ocksé borja dag 2-5 i cykeln, men di maste du anvidnda extra skyddsatgirder (t.ex. kondom)
under de forsta sju tablettdagarna.

o Vid byte till Yaz frdn ett hormonbaserat kombinerat p-piller eller frdin
kombinationspreventivmedlen vaginalring eller p-pldster
Borja med Yazhelst dagen efter den sista aktiva tabletten men senast efter de tablettfria dagarna
for ditt tidigare p-piller har 1opt ut (alternativt dagen efter att du tagit den sista placebotabletten av
ditt tidigare kombinerade p-piller). Om du byter fran kombinationspreventivmedlen vaginalring
eller p-plaster till Yaz-tabletter skall du folja likarens rad.

o Vid byte till Yaz frdn ett preventivpreparat som enbart innehdller progestin (minipiller, injektion,
implantat eller ett progestinutsondrande intrauterint system, IUS)
Det gar att byta ndr som helst frAn minipiller och sedan bérja ta Yaz nistfoljande dag (vid byte
fran ett implantat eller en spiral kan du bdrja ta Yaz samma dag som implantatet/spiralen
avligsnades, och vid byte fran ett injicerbart preventivmedel borjar du ta Yaz vid den tidpunkt da
du skulle ha tagit nista injektion). Ialla dessa fall maste du dock anvidnda extra skyddsatgérder
(t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag,

o FEfter ett missfall
Folj lakarens rad.

o [Efter forlossning
Du kanborja ta Yaz21-28 dagar efter forlossningen. Om du borjar senare dn dag 28 maste du
anvinda en sa kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du tar Yaz.
Om du efter forlossningen har haft samlag innan du borjade med Yaz (pa nytt) maste du forst
kontrollera att du inte 4r gravid eller vénta till ndsta menstruation.

o Om du ammar och vill borja med Yaz (pd nytt) efter forlossningen
Lis avsnittet ”Amning”, sid. 25.



Radfraga likaren om du dr osdker pd nir du kan borja ta p-piller.

Om du har tagit en for stor méiingd av Yaz

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd avintag av en for stor miangd Yaz-
tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du ma illa eller kriikas eller fi blddningar fran slidan. Aven
flickor som inte fattsin férsta menstruation men av misstag anvint detta likemedel kan uppleva denna
typ av blodning.

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

Om du har glomt att ta Yaz

De sista fyra tabletterna pa rad fyra pa tablettkartan dr placebotabletter. Om du glommer att ta en av
dessa tabletter har det ingen effekt pd Yaztabletternas tillforlitlighet. Kasta bort den placebotablett du
glomde.

Om du glommer att ta en ljusrdd aktiv tablett (tabletterna 1-24 pa din tablettkarta) méste du gora

foljande:

e Om det har gatt mindre {in 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits dr det preventiva skyddet
inte nedsatt. Ta den tablett du glomde s snart du kommer ihdg det och ta sedan de foljande
tabletter vid den vanliga tidpunkten.

e Om dethar gitt mer én 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva skyddet
vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre ar risken att den graviditetsférebyggande
effekten har minskat.

Risken att bli gravid &r storst om du glommer en ljusrod tablett i borjan eller slutet av tablettkartan.
Dérfor bor du folja foljande anvisningar (se dven diagrammet pé sid. 29):

¢ Du har glomt mer éin en tablett pa kartan
Kontakta likare.

¢ Du har glomt en tablett mellan dag 1 och 7 (den forsta table ttraden)
Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsitt att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvéind extra
preventivmedel under de kommande sju dagarna, t.ex. kondom. Om du har haft samlag
veckan innan du glomde att ta tabletten finns det risk for graviditet. Radgor snarast mojligt
med ldkaren.

e Du har glomt en tablett mellan dag 8 och 14 (den andra tablettraden)
Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsitt sedan att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot
graviditet har inte minskat, och du behover inte anviinda nagot extra preventivmedel.

¢ Duhar glomt en tablett mellan dag 15 och 24 (den tredje eller fjirde tablettraden)
e Dukanvilja mellan tva alternativ:
1. Tatabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsdtt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. I stéllet for att ta de vita

placebotabletterna pd denna tablettkarta kastar du dem och borjar direkt pa ndsta tablettkarta
(startdagen blir da en annan).



Sannolikt kommer da bortfallsblodningen forsti slutet av den andra tablettkartan - medan du
tar de vita placebotabletterna - men du kan fa stédnkblodning eller menstruationsliknande
blodning (genombrottsblodning) tidigare medan du tar tabletter frin den andra tablettkartan.

2. Dukansluta ta de aktiva Ljusrdda tabletterna och ga direkt till de fyra vita placebotabletterna.
(Innan du tar placebotabletterna, skriv upp den dag da du glomde tabletten och
observera, att varje tablett du glomde motsvarar en placebotablett). Om du vill bérja pd
en ny tablettkarta samma dag som du brukar far du ta placebotabletterna i mindre dn fyra
dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ &r du fortfarande skyddad mot graviditet.

e Om du har glomt att ta ndgon tablett pa en tablettkarta och inte far nigon blodning under
placebodagarna kan det betyda att du 4r gravid. Dumaéste d& kontakta likare innan du borjar pa
ndsta tablettkarta.

Mer én 1 ljusrod - Rédfraga din ldkare

tablett bortglomd
i tablettkart -
i tablettkarta

—  Dagl-7 > Hade du samlag veckan innan du glémde tabletten?

v

nej

* Ta den bortglomda tabletten

* Anvénd en extra skyddsmedel (kondom)
under de foljande 7 dagar och

* Avsluta tablettkartan

Endast 1 ljusrdd tablett
bortglomd (togs mer dn 24 |——» Dag8-14 | > Ta den bortglomda tabletten och
timmar for sent) + Avsluta tablettkartan

*Ta den bortglémda tabletten och
| Ta resten av de ljusroda tabletterna
« Kasta bort de 4 vita tabletterna

* Bérja pé nésta tablettkarta

L Dagl5-24 |—

« Sluta genast ta de ljusrdda tabletterna
| « Ga direkt till de 4 vita tabletterna, se sidan 27
* Borja sedan pa nésta tablettkarta

Om du fir krikningar eller svar diarré

Om du kriks nom 3-4 timmar efter att du tagit en aktiv ljusrdd tablett, eller om du har svér diarre,
finns det risk for att de aktiva substanserna i tabletten inte kommer att tas upp helt av kroppen. Denna
situation dr ndstan samma sak som att glomma en tablett. Efter krikning eller diarré maste du ta enny
ljusrod tablett frdn en annan tablettkarta s snart som mojligt. Ta den om mdjligt inom 24 timmar fran
den tidpunkt d& du normalt tar din tablett. Om detta inte &r mojligt eller om 24 timmar redan har gatt
bor du folja rdden i avsnittet ”Om du har glomt att ta Yaz” pa sid. 27.



Om du vill forskjuta menstruationen

Avenom det inte rekommenderas kan du forskjuta din menstruation genom att inte ta de vita
placebotabletterna fran den fjdrde raden, utan ga direkt till en ny Yaz tablettkarta och avsluta denna.
Du kan f stinkblodning eller genombrottsblodning medan du anvinder denna andra tablettkarta.
Avsluta tablettkartan med att ta de fyra vita placebotabletterna pé rad fyra. Borja sedan pa nésta
tablettkarta.

Radfrdga giirna likare innan du bestimmer dig for att forskjuta din menstruation.

Om du vill indra menstruationens forsta dag

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar din menstruation under placebotablettdagarna. Om
du vill dndra denna dag kan du minska antalet placebotablettdagar di du tar de vita placebotabletterna
(men 6ka dem aldrig - 4 4r maximum!). Omt.ex. din menstruation brukar borja pa en fredag och du
vill &ndra detta till tisdag (tre dagar tidigare) méaste du borja pa enny tablettkarta tre dagar tidigare dn
vanligt. Det kan hidnda att menstruationen uteblir denna gang. Du kan sedan fa stinkblodning eller
genombrottsblodning medan du tar tabletterna fran nésta tablettkarta.

Kontakta liikare om du inte dr siker pd vad du skall gora.

Om du slutar att anvinda Yaz

Du kan sluta anvénda Yaz ndr du vill. Om du inte vill bli gravid skall du rddgora med likaren om
andra tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid slutar du ta Yaz och invéntar din
menstruation innan du férsoker bli gravid. Du kommer da att kunna berdkna forvéntat
forlossningsdatum lattare.

Om du har ytterligare frdagor om detta likemedel, vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din hilsa
forandras och du tror att det kan bero pa Yaz, prata med lakaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artérerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvinder Yaz’

Allvarliga biverkningar

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

Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som forknippats med anviandning av Yaz:

Vanliga biverkningar (1-10 av 100 anvindare kan drabbas):

o humdrsviangningar

° huvudvark

° illamaende

. smaértor i brosten, problem med menstruationerna, t.ex. oregelbunden eller utebliven

menstruation.



Mindre vanliga biverkningar (1-10 av 1 000 anvidndare kan drabbas):

depression, nervositet, sémnighet

yrsel, myrkrypningar

migran, aderbrack, forhojt blodtryck

buksmirtor, krdkningar, matsmaltningsproblem, gasbildning, magkatarr, diarré

akne, klada, utslag

smdirta och vark, t.ex. ryggsmirta, smérta i armar och ben, muskelkramper

vaginal svampinfektion, smérta i backenet, forstorade brost, godartade brostkndlar,
uterin/vaginal blodning (vilket oftast upphor vid fortsatt behandling), genitala flytningar,
varmevallningar, inflammation i slidan (vaginit), problem med menstruationerna, smirtsam
menstruation, minskad blodning vid menstruation, mycket kraftig menstruationsblodning,
vaginal torrhet, onormalt cellprov (vid papa test), minskad sexlust

orkesloshet, dkad svettning, vétskeansamling

viktokning.

Séllsynta biverkningar (1-10 av 10 000 anvdndare kan drabbas):

kandidos (svampinfektion)

anemi, dkat antal blodpléttar iblodet

allergiska reaktioner

hormonella (endokrina) storningar

okad aptit, minskad aptit, onormalt hog kaliumkoncentration i blodet, onormalt lag
natriumkoncentration i blodet

oformaga att fa orgasm, somnloshet

yrsel, skakningar

Ogonbesvir, t.ex. inflammation i dgonlocket, dgontorrhet

onormalt snabb hjirtfrekvens

inflammation ien ven, nidsblod, svimningar

forstorad buk, tarmstorningar, uppsvélldhetskinsla, bukbrack, svampinfektion i munnen,
forstoppning, muntorrhet

smérta i gallgdngarna eller gallbldsan, inflammation i gallblasan

gulbruna flickar pa huden, eksem, haravfall, akneliknande hudinflammation, torr hud,
inflammation med kndlar i huden, 6kad harvéxt, hudproblem, strackmérken pa huden,
hudinflammation, luskéinslig hudinflammation, hudknoélar

svarigheter eller smértor vid samlag, inflammation i slidan (vulvovaginit), blodning efter
samlag, stinkblodningar, brostcystor, okat antal brostceller (hyperplasi), elakartade knolar i
brostet, onormal tillvixt av slemhinnan i livmoderhalsen, krympning eller bortstdtning av
livmoderns slemhinna, cystor pa dggstockarna, forstorad livmoder

allmin kénsla av att ma daligt

viktminskning

farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna

hjartinfarkt

stroke

mini stroke eller 6vergiende 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 okar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

O O O O

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats, men deras frekvens kan inte beréknas enligt tillgédngliga
uppgifter: 6verkénslighet, erythema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sar).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Yaz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter ’EXP”. Utgingsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
o De aktiva substanserna &r etinylestradiol (som betadexklatrat) och drospirenon.
o Varje ljusrod filmdragerad tablett innehaller 0,02 mg etinylestradiol (som betadexklatrat) och
3 mg drospirenon.
o De vita filmdragerade tabletterna innehéller inga aktiva substanser.
. Ovriga innehallsimnen:
o Den ljusréda filmdragerade tabletten:
Tablettens kédrna: laktosmonohydrat, majsstiarkelse, magnesiumstearat (E470b)
Tablettens filmdragering: hypromellos (E464), talk (E553b), titandioxid (E171) samt rod
jarnoxid (E172).
o Den vita filmdragerade tabletten (placebotabletten):
Tablettens kidrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat (E470b)
Tablettens filmdragering: hypromellos (E464), talk (E553b) och titandioxid (E171).
o Se avsnitt 2 ”Yaz innehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
° I varje Yaztablettkarta finns 24 ljusrdda filmdragerade aktiva tabletter pa rad 1, 2, 3, och 4 samt
4 vita filmdragerade placebotabletter pa rad 4.

o Séavil de Ljusroda som de vita Yaz-tabletterna &r filmdragerade (tablettens kdrna dr 6verdragen
med en film).

o Den aktiva tabletten dr ljusrdd, rund med konvex yta. Ena sidan dr mirkt med bokstédverna ’DS”
tryckta inom en liksidig sexhdrning.

o Placebotabletten &r vit, rund med konvex yta. Ena sidan dr mérkt med bokstdverna "DP” tryckta

inom en liksidig sexhdrning.
o Yazfinns i forpackningar med 1, 3, 6 och 13 tablettkartor, var och en innehéllande 28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning

Bayer Oy
Pansiovdgen 47
20210 Abo, Finland

Tillverkare

Bayer AG
13342 Berlin, Tyskland

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Detta likemedel dr godként i medlemsstaterna i EEA under foljande namn

. Bulgarien, Estland, Frankrike, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Slovakien,
Ruménien, Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland: YAZ

° Belgien, Cypern, Finland, Kroatien, Luxemburg, Norge, Portugal, Sverige, Osterrike: Yaz

o Nederldnderna: YAZ 24+4

Denna bipacksedel éindrades senast 25.5.2023



