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

etinylestradiol / drospirenon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De arenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

Var uppmarksam och kontakta lakare 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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Vad Yaz ar och vad det anvands for

Yazér ett p-piller ochanvénds for att forhindra graviditet.



o Varije ljusrod tablett (totalt 24 st. per tablettkarta) innehaller en liten mangd av tva olika
kvinnliga konshormoner, drospirenon och etinylestradiol.

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

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Yaz

Allmant

Innan du bérjar anvénda Yaz ska du lasa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det ar sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2 ”Blodproppar”).

Innan du kan borja ta Yaz kommer likaren att stélla nagra fragor om din och dina narmaste sléktingars
personliga halsohistorik. Lakaren kommer ocksa att mata ditt blodtryck och, beroende pa din
personliga situation, dven gora nagra andra tester.

I denna bipacksedel beskrivs olika situationer dar du skall sluta ta Yazeller dar Yaz-tabletternas
tillforlitlighet kan vara minskad. | sadana situationer skall du antingen avsta fran samlag eller anvanda
extra preventivmedel som inte &r hormonbaserade, exempelvis kondom eller nagon annan
barridrmetod. Anvand inte sakra perioder eller temperaturmetoden. Dessa metoder ar osékra, eftersom
Yaz paverkar de manatliga forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsslem.

I likhet med andra p-piller skyddar Yaz inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra sexuellt
Overforbarasjukdomar.

Nar Yaz inte ska anvandas

Du ska inte anvanda Yaz om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av dessa
tillstand maste du tala om det for ldkaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

Anvand inte Yaz,

o om du har (eller har haft) blodpropp ibenen (djup ventrombos, DV T), 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-111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

o om du behéver genomga en operation eller om du blir siangliggande en ldngre period (se
avsnittet ’Blodproppar”)

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

o « om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

o om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:

o svar diabetes med blodkarlsskada
o mycket hog blodtryck
o mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o etttillstind som kallas hyperhomocystinemi
o om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”’migrdn med aura”

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

om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

om du har (eller har haft) entumor i levern

om du har (eller har haft) eller misstanks ha brostcancer eller cancer i kénsorganen
om du har oférklarliga blodningar fran slidan




. om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller nagot annat innehallsamne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6, sid 32). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad

o om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
kombination och dasabuvir (se d&ven avsnittet ”Andra likemedel och Yaz”).

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart lakare

o om du méarker majliga 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 ’S& har kdnner du igen en
blodpropp”.

Tala om for lakare om nagot av féljande tillstand galler dig.

| vissa situationer maste du vara sarskilt forsiktig nar du anvander Yaz eller andra kombinerade p-
piller, och du kan behdva regeloundna lakarkontroller. Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du
anvander Yaz, ska du ocksa kontakta lakare:

o om en ndra slakting har eller har haft brostcancer

o om du har en sjukdom i levern eller gallblasan

o om du har diabetes

o om du har depression

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

o om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar 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 arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

o om du har ¢kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en okad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

o om du behdver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt
2 ”Blodproppar”)

o om du nyss har fott barn loper du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvénda Yaz

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

om du har aderbrack

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

om du har en sjukdom som forst upptradde under graviditet eller under tidigare anvandning av

konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor

under graviditet (graviditetsherpes) eller en nervsjukdom som orsakar plétsliga ryckningar i

kroppen (Sydenhams korea)).

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

o om du har arftligt angioddem kan produkter som innehaller 6strogen framkalla eller forvarra
symtomen. Kontakta omedelbart likare om du upplever symtom pa angioédem, sasom svullnad
i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svélja eller nasselutslag tillsammans
med andningssvarigheter.

Tala med lakare innan du anvander Yaz.




BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Yaz okar risken for blodpropp jamfort
med om du inte anvénder dessa preparat. | sélisynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen 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 aterhamta sig helt efter blodproppar. I séllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende 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 &r
liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart lakare om du marker nagot av foljande teckeneller symtom.

Upplever du négot av dessa tecken? Vad kan du eventuelk
lida av?

o svullnad av ett ben eller l&ngs en ven i benet eller foten, framfor Djup ventrombos
allt om du ocksa far:
o smarta eller dmhet i benet som bara kanns nar du star eller
gar
o Okad varme i det drabbade benet
o  fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

o plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod

kraftig brostsméarta som kan ¢ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

Om du &r osdker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa symtom, t.ex.
hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett littare tillstand som
luftvégsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis férekommer i ett dga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
. dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust
J brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkéansia Hjartinfarkt
o tryck eller fylinadskansla i brostet, armen eller nedanfor

brostbenet

méattnadskansla, matsmalkningsbesvar eller kansla av kvdvning

o obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken, halsen,
armen och magen

o svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

. extrem svaghet, angest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjértslag

o plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt | Stroke
pa ensida av kroppen
o plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta




. plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

. plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

. medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan omedelbar
eller fullstandig aterhdmtning, men du ska andd omedelbart soka likare
eftersom du I6per risk att drabbas av en ny stroke.

o svullnad och latt blamissfargning av en armeller ett ben Blodproppar som
o svar smarta i magen (akut buk) blockerar andra blodkarl

BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hédnda om en blodpropp bildas i enven?

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

o Om enblodpropp bildas i enven i beneteller 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 sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som Ggat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utvecklaen blodpropp i en ven storst?

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

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre an om du inte anvande ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Yaz atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utvecklaen blodpropp?

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

Den totala risken for en blodpropp i beneteller lungorna med Yazér liten.

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

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

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

Risk for att utvecklaen
blodpropp underett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat p-piller/plaster/ring och Cirka 2 av 10 000 kvinnor
som inte &r gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell preventivmedel Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor




som innehaller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Yaz Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6karisken for en blodproppienven

Risken for en blodpropp med Yazar liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

o om du &r 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

o om nagon i din slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en érftlig blodkoaguleringssjukdom

o om du behéver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Yaz kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Yaz, fraga
lakaren nar du kan borja ta det igen

. med stigande alder (sarskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

o om du har fétt barn for nagra veckor sedan

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

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

Det &r viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, d&venom du dr oséaker.
Léakaren kan beslut att du maste sluta ta Yaz.

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras nar du anvander Yazt.ex. en ndra slikting drabbas av
blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma som en blodpropp i enven kan en propp i en artar leda till alivarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd avanvandning av Yaz ér
mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e omdu réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel Yaz bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta réka och &r 6ver 35 ar kan ldkaren rada dig att anvanda en annan
typ av preventivmedel

e omdu &r dverviktig

e omdu har hogt blodtryck

e om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
har fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e omdu eller nagon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e omdu far migran, speciellt migran med en aura

e omdu har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas
formaksflimmer)

e omdu har diabetes.



Om du har mer anett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt alivarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd andras nér du anvander Yaz, t.ex. om du borjar roka, en nara
slakting drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Yaz och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar
inte kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan exempelvis vara sa att fler tumorer upptécks hos
kvinnor som tar kombinerade p-piller for att de oftare undersoks av ldkare. Forekomsten av
brosttumorer minskar gradvis efter att behandlingen med hormonbaserade preventivmedel har
avslutats. Det &r viktigt att du kontrollerar brdsten regelbundet, och du bor kontakta lakare om du
upptacker nagon knal.

| séllsynta fall har godartade levertumérer, och d&nnu mer séllan, elakartade levertumérer rapporterats
hos anvandare av p-piller. Kontakta lakare om du har ovanligt svara buksmartor.

Bl6dning mellan menstruationerna

Under de forsta manaderna du tar Yaz kan du ha ovantade blodningar (blodningar utanfor
placebodagarna). Om sadana blodningar pagar mer an nagra fa manader, eller om de borjar forst efter
nagra manader, skall du kontakta lakare som skall utreda orsakerna till detta.

Vad du skall goraom du inte far ndgon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla ljusroda aktiva tabletter pa korrekt satt, inte har haft krakningar eller svar diarré
och du inte har tagit nagra andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du ar gravid.

Om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omede lbart lakare.
Paborja endast nasta tablettkarta om du &r séker pa att du inte ar gravid.

Andra lakemedel och Yaz

Tala alltid om for likaren som skriver ut Yaz at dig vilka lakemedel eller naturlakemedel du redan tar.
Tala ocksa om for andra lakare eller tandlékare som skriver ut andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvénder Yaz. De kan tala om ifall du behdver anvanda ytterligare
preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall hur linge eller om det andra lakemedlet behdver
andras.

Somliga lakemedel:

o kan paverka halten av Yaz i blodet

o kan minska den preventiva effekten av Yaz
. kan orsaka ovantade blédningar.

Sadana ar bland annat:
o lakemedel som anvands for behandling av féljande 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 blodkarl (bosentan)
naturlikemedel som innehdller johannesort.

O O O O




Yaz kan inverka paeffekten av vissa lakemedel, bl.a.

o likemedel som innehaller ciklosporin

o det antiepileptiska medlet lamotrigin (samtidig anvandning kan leda till ett 6kat antal
krampanfall)

o teofyllin (anvands for behandling av andningsbesvar)

o tizanidin (anvands for behandling av muskel besvar och/eller muskelkramp).

Anvand inte Yaz om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och likemdel som innehaller dasabuvir eftersom det kan leda till
forhojda levervarden (stegring av leverenzymet transaminas). Lakaren kommer forskriva ett annat
preventivmedel innan behandlingen med denna likemedelskombination pabdrjas. Yaz kan paborijas
igen cirka tva veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvédnd inte Yaz”.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

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 lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller,
eftersom p-piller kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet

Om du ar gravid far du inte ta Yaz. Om du blir gravid nar du tar Yaz maste du omedelbart sluta ta
tabletterna och kontakta lakare. Omdu vill bli gravid kan du sluta ta Yaz ndr som helst (se &ven
sid. 30 ”Om du slutar att anvanda Yaz”).

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Amning

Anvandning av Yazadr i allmanhet inte rekommenderad for en kvinna som ammar. Om du vill ta p-
piller medan du ammar bor du kontakta lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

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

Yaz innehéller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter skall du kontakta ldkare innan du tar Yaz.

3. Hur du anvander Yaz
Varije tablettkarta innehaller 24 aktiva ljusroda tabletter och 4 vita placebotabletter.

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



Taen Yaz-tablett dagligen, med vatten om det behdvs. Du kan ta tabletterna med eller utan mat, men
du bor ta tabletterna vid ungefér samma tidpunkt varje dag.

Blanda inte ihop tabletterna: ta enljusréd tablett de forsta 24 dagarna och sedan en vit tablett de
sista 4 dagarna. Du maste sedan genast bérja pa en ny tablettkarta (24 ljusréda och sedan 4 vita
tabletter). Det blir alltsa inget uppehall mellan tablettkartorna.

Eftersom tabletterna har olika sammanséttning &r det nédvandigt att du borjar med den forsta ljusroda
tabletten uppe till vanster. Ta en tablett varje dag. Folj pilarnas riktning pa tablettkartan for korrekt
ordning.

Forberedelse av en ny tablettkarta

For att hjalpa dig att halla reda pa tabletterna finns det i forpackningen sju klistermarken med veckans
sju dagar for varije tablettkarta med Yaz. Valj det klistermérke som borjar med den dag du bérjar ta

tabletterna. Om du t.ex. borjar ta tabletterna pa en onsdag anvander du klistermarket som borjar
med "ONS”.

Klistra fast klistermarke hogst upp pa Yaz-tablettkartan diir det star ”Fast klistermarket har", sa att den
forsta dagen befinner sig ovanfor tabletten méarkt med 17,

Du har nu en veckodag ovanfor varije tablett, sa 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 da du tar de vita placebotabletterna (placebodagarna) bér bldningen komma (sa
kallad bortfallsblodning). Den borjar oftast dag tva eller tre efter den sista ljusroda aktiva Yaz-
tabletten. Nar du har tagit den sista vita tabletten skall du borja pa nasta tablettkarta oavsett om din
blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du alltid paborjar varje karta samma veckodag, och att
bortfallshlodningen bor intréffa samma dagar varje manad.

Om du anvénder Yaz pa detta satt ar du skyddad mot graviditet dven under de fyra dagarna nar du tar
en placebotablett.

Nar kan du bdrja anvanda Yaz?

e Omdu inte har anvant ett hormonbaserat preventivmedel under féregaende manad
Borja med Yaz den forsta dagen i cykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation). Om du
borjar med Yaz den forsta dagen i din menstruation &r du omedelbart skyddad mot graviditet. Du
kan ocksa borja dag 2-5 i cykeln, men da maste du anvanda extra skyddsatgarder (t.ex. kondom)
under de forsta sju tablettdagarna.

e Vid byte till Yaz fran ett hormonbaserat kombinerat p-piller eller fran
kombinationspreventivmedlen vaginalring eller p-plaster
Borja med Yaz helst dagen efter den sista aktiva tabletten men senast efter de tablettfria dagarna
for ditt tidigare p-piller har I6pt 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.

e Vid byte till Yaz fran ett preventivpreparat som enbart innehaller progestin (minipiller, injektion,
implantat eller ett progestinutsondrande intrauterint system, 1US)
Det gar att byta nar som helst fran minipiller och sedan borja ta Yaz nastféljande dag (vid byte
fran ett implantat eller en spiral kan du borja ta Yaz samma dag som implantatet/spiralen
avlagsnades, och vid byte fran ett injicerbart preventivmedel borjar du ta Yaz vid den tidpunkt da
du skulle ha tagit nasta injektion). 1alla dessa fall maste du dock anvanda extra skyddsatgarder
(t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag.



e Efter ett missfall
Folj lakarens rad.

e Efter forlossning
Du kan borja ta Yaz 21-28 dagar efter forlossningen. Om du borjar senare an dag 28 maste du
anvanda en s kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du tar Yaz.
Om du efter forlossningen har haft samlag innan du bérjade med Yaz (pa nytt) maste du forst
kontrollera att du inte &r gravid eller vénta till ndsta menstruation.

e  Omdu ammar och vill borja med Yaz (pa nytt) efter forlossningen
Lis avsnittet ”Amning”, sid. 25.

Radfraga likaren om du ar osaker pa nar du kan borja ta p-piller.

Omdu har tagiten for stor méngd av Yaz

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

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du ma illa eller krakas eller & blodningar fran slidan. Aven
flickor som inte fatt sin forsta menstruation men av misstag anvant detta likemedel kan uppleva denna
typ av blodning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Yaz

De sista fyra tabletterna pa rad fyra pa tablettkartan ar placebotabletter. Om du glémmer att ta en av
dessa tabletter har det ingen effekt pa Yaz tabletternas tillforlitlighet. Kasta bort den placebotablett du
glémde.

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

foljande:

e Omdet har gatt mindre an 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits &r det preventiva skyddet
inte nedsatt. Ta den tablett du gldmde sa snart du kommer ihdg det och ta sedan de foljande
tabletter vid den vanliga tidpunkten.

e Om det har gatt mer an 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva skyddet
vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glémt, desto storre ar risken att den graviditetsforebyggande
effekten har minskat.

Risken att bli gravid &r stérst om du glémmer en ljusrdd tablett i borjan eller slutet av tablettkartan.
Darfor bor du folja foljande anvisningar (se dven diagrammet pa sid. 29):

e Duhar glémt mer an en tablett pa kartan
Kontakta lakare.

e Duhar glémtentablett mellan dag 1 och 7 (den forsta table ttraden)
Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvénd 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 majligt
med lakaren.



e Duhar glomtentablett mellan dag 8 och 14 (den andratablettraden)
Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt sedan att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot
graviditet har inte minskat, och du behdver inte anvanda nagot extra preventivmedel.

e Duhar glomten tablett mellan dag 15 och 24 (den tredje eller fjarde tablettraden)
e Dukanvalia mellan tva alternativ:

1. Tatabletten sa snartdu kommer ihdg det, &ven om det betyder att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. | stéllet for att ta de vita
placebotabletterna pa denna tablettkarta kastar du dem och bérjar direkt pa nasta 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 stankblodning eller menstruationsliknande
blédning (genombrottshldning) tidigare medan du tar tabletter fran den andra tablettkartan.

2. Du kansluta ta de aktiva ljusroda tabletterna och ga direkt till de fyra vita placebotabletterna.
(Innan du tar place botabletterna, skriv upp den dag da du glomde tabletten och
observera, att varje tablett du glomde motsvarar en place botablett). Om du vill borja pa
en ny tablettkarta samma dag som du brukar far du ta placebotabletterna i mindre an fyra
dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ &r du fortfarande skyddad mot graviditet.
e Omdu har glomt att ta nagon tablett pa en tablettkarta och inte far nagon blodning under

placebodagarna kan det betyda att du ar gravid. Du maste da kontakta lakare innan du borjar pa
nasta tablettkarta.



Mer an 1 ljusréd P Rédfrdga din lakare

tablett bortglémd
i tablettkarta

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

nej

» Ta den bortglomda tabletten

+ Anvéand en extra skyddsmedel (kondom)
under de foljande 7 dagar och

* Avsluta tablettkartan

Endast 1 ljusrod tablett
bortglémd (togs mer &n 24  ——» Dag8-14 | . » Ta den bortgldmda tabletten och
timmar for sent) « Avsluta tablettkartan

+Ta den bortgldmda tabletten och

« Ta resten av de ljusréda tabletterna
« Kasta bort de 4 vita tabletterna

* Borja pa nasta tablettkarta

| Dagl15-24 |—

« Sluta genast ta de ljusroda tabletterna
| « G4 direkt till de 4 vita tabletterna, se sidan 27
+ Borja sedan pa nasta tablettkarta

Omdu far krakningar eller svar diarré

Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit en aktiv ljusrod tablett, eller om du har svar diarré,
finns det risk for att de aktiva substanserna i tabletten inte kommer att tas upp helt av kroppen. Denna
situation ar nastan samma sak som att glomma en tablett. Efter krakning eller diarré maste du ta en ny
ljusrod tablett fran en annan tablettkarta sa snart som majligt. Ta den om mgjligt inom 24 timmar fran
den tidpunkt da du normalt tar din tablett. Om detta inte ar majligt eller om 24 timmar redan har gatt
bor du folja radeni avsnittet ”Om du har glomt att ta Yaz” pé sid. 27.

Omdu vill forskjuta menstruationen

Avenom det inte rekommenderas kan du férskjuta din menstruation genom att inte ta de vita
placebotabletterna fran den fjarde raden, utan ga direkt till en ny Yaz tablettkarta och avsluta denna.
Du kan fa stankblodning eller genombrottshlédning medan du anvander denna andra tablettkarta.
Avsluta tablettkartan med att ta de fyra vita placebotabletterna pa rad fyra. Borja sedan pa nasta
tablettkarta.

Radfraga garna lakare innan du bestammer dig for att forskjuta din menstruation.

Omdu vill &ndra menstruationens forsta dag

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar din menstruation under placebotablettdagarna. Om
du vill &ndra denna dag kan du minska antalet placebotablettdagar da du tar de vita placebotabletterna
(men 6ka dem aldrig - 4 ar maximum!). Omt.ex. din menstruation brukar borja pa en fredag och du
vill &ndra detta till tisdag (tre dagar tidigare) maste du borja pa en ny tablettkarta tre dagar tidigare an




vanligt. Det kan handa att menstruationen uteblir denna gang. Du kan sedan fa stankblodning eller
genombrottshlddning medan du tar tabletterna fran nasta tablettkarta.
Kontakta lakare om du inte ar séker pavad du skall gora.

Om du slutar att anvéanda Yaz

Du kansluta anvanda Yaz nar du vill. Om du inte vill bli gravid skall du radgéra med lakaren om
andra tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid slutar du ta Yaz och invantar din
menstruation innan du forsoker bli gravid. Du kommer da att kunna berakna forvantat
forlossningsdatum lattare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Omdu far nagon biverkning, framfor allt om den &r alivarlig eller ihdllande, eller om din halsa
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 artarerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du anviander Yaz”

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

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

o humd@rsvangningar

o huvudvark

. illamaende

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

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

depression, nervositet, sémnighet

yrsel, myrkrypningar

migran, aderbrack, forhojt blodtryck

buksmartor, krdkningar, matsmaltningsproblem, gasbildning, magkatarr, diarré

akne, klada, utslag

smarta och vark, t.ex. ryggsmarta, smarta i armar och ben, muskelkramper

vaginal svampinfektion, smarta i backenet, forstorade brost, godartade brostknolar,
uterin/vaginal blddning (vilket oftast upphdr vid fortsatt behandling), genitala flytningar,
varmevallningar, inflammation i slidan (vaginit), problem med menstruationerna, smértsam
menstruation, minskad blédning vid menstruation, mycket kraftig menstruationsblédning,
vaginal torrhet, onormalt cellprov (vid papa test), minskad sexlust

. orkesloshet, okad svettning, vétskeansamling

o viktokning.

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

o kandidos (svampinfektion)

anemi, Okat antal blodplattar i blodet

allergiska reaktioner

hormonella (endokrina) stérningar

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



oférmaga att fa orgasm, somnloshet

yrsel, skakningar

Ogonbesvar, t.ex. inflammation i dégonlocket, dgontorrhet

onormalt snabb hjartfrekvens

inflammation ien ven, nasblod, svimningar

forstorad buk, tarmstorningar, uppsvélldhetskénsla, bukbrack, svampinfektion i munnen,

forstoppning, muntorrhet

smarta i gallgangarna eller gallblasan, infllammation i gallblasan

o gulbruna flackar pa huden, eksem, haravfall, akneliknande hudinflammation, torr hud,
inflammation med knélar i huden, 6kad harvaxt, hudproblem, strackmarken pa huden,
hudinflammation, ljuské&nslig hudinflammation, hudkndlar

o svarigheter eller smartor vid samlag, inflammation i slidan (vulvovaginit), blédning efter samlag,
stankblddningar, brostcystor, 6kat antal brostceller (hyperplasi), elakartade knélar i brostet,
onormal tillvxt av slemhinnan i livmoderhalsen, krympning eller bortstétning av livmoderns
slemhinna, cystor pa dggstockarna, férstorad livmoder

. allman kansla av att ma daligt

o viktminskning

o farliga blodproppar ien veneller en artar, t.ex.:
o i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna

hjartinfarkt

stroke

mini stroke eller 6vergdende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk

attack (TI1A)

o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller égonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstand som okar den

har risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som Okar risken for blodproppar och

symtomen pa en blodpropp).

O O O O

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats, men deras frekvens kan inte beraknas enligt tillgangliga
uppgifter: dverkanslighet, erythema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Yaz skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. De aktiva substanserna ar etinylestradiol (som betadexklatrat) och drospirenon.
o Varije ljusréd filmdragerad tablett innehaller 0,02 mg etinylestradiol (som betadexklatrat) och
3 mg drospirenon.
o De vita filmdragerade tabletterna innehaller inga aktiva substanser.
o Ovriga innehallsamnen:
o Den ljusroda filmdragerade tabletten:
Tablettens kérna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat (E470b)
Tablettens filmdragering: hypromellos (E464), talk (E553Db), titandioxid (E171) samt rod
jarnoxid (E172).
o Denvita filmdragerade tabletten (placebotabletten):
Tablettens kérna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat (E470b)
Tablettens filmdragering: hypromellos (E464), talk (E553b) och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

o | varje Yaztablettkarta finns 24 ljusroda filmdragerade aktiva tabletter pa rad 1, 2, 3, och 4 samt
4 vita filmdragerade placebotabletter pa rad 4.

o Savil de ljusroda som de vita Yaz-tabletterna ar filmdragerade (tablettens karna ar verdragen
med en film).

o Den aktiva tabletten &r ljusréd, rund med konvex yta. Pa ena sidan ar bokstdverna ”DS” tryckta
inom en liksidig sexhdrning.

o Placebotabletten &r vit, rund med konvex yta. Pé ena sidan &r bokstdverna ”DP” tryckta inom en
liksidig sexhdrning.

o Yaz finns i forpackningar med 1, 3, 6 och 13 tablettkartor, var och en innehdllande 28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer Oy
Pansiovagen 47
20210 Abo, Finland

Tillverkare

Bayer AG
13342 Berlin, Tyskland

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

Detta lakemedel &r godkant i medlemsstaterna i EEA under féljande namn

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

. Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Kroatien, Norge, Portugal, Sverige, Osterrike: Yaz

o Nederldnderna: YAZ 24+4

Denna bipacksedel &ndrades senast 29.8.2017



