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ULOTKA DLA PACJENTA
INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Yasminelle

0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Drospirenonum
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Co to jest lek Yasminelle i w jakim celu sig¢ go stosuje?

* Yasminelle jest tabletkq antykoncepcying i jest stosowana w celu zapobiegania cigzy.

Kazda tabletka zawiera niewielkq ilosé dwéch réznych hormonéw zenskich, a
mianowicie drospirenonu i etynyloestradiolu.

* Tabletki antykoncepcyijne zawierajgce dwa hormony, zwane sq tabletkami
"zlozonymi".
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yasminelle

Uwagi ogélne

Zanim bedzie mozna rozpoczqé stosowanie Yasminelle, lekarz zada kilka pytan na temat
zdrowia oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze cisnienie krwi i,
zaleznie od sytuacji osobistej, moze takze wykona¢ pewne inne badania.
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W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacii, w ktérych powinno sie zaprzestaé stosowania
leku Yasminelle, lub w ktérych niezawodnos¢ Yasminelle moze by¢ zmniejszona. W
takich sytuacjach powinno sig albo nie utrzymywaé stosunkéw plciowych, albo stosowaé
dodatkowe niehormonalne $rodki antykoncepcyine, np. prezerwatywy lub inne metody
mechaniczne. Nie nalezy stosowaé metody kalendarzowej lub metody pomiaru
temperatury. Metody te mogq byé zawodne, poniewaz Yasminelle modyfikuje miesigczne
zmiany temperatury ciata i zmiany $luzu szyjkowego.

Yasminelle, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyijne, nie chroni przez
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogq plciowq.
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Kiedy nie nalezy stosowaé¢ leku Yasminelle

Nie nalezy stosowaé leku Yasminelle, jesli:
* wystepowat w przesztosci lub obecnie wystepuje zakrzep (zakrzepica) w naczyniu
krwionosnym nogi, ptuca (zator) lub innych narzqdéw;

* wystepowal w przeszlosci lub obecnie wystepuje zawat serca lub udar;

* wystepowata w przeszlosci lub obecnie wystepuje choroba, ktéra moze prognozowaé
zawat serca (np. dusznica bolesna, ktéra powoduie silny bél w klatce piersiowej) lub
udar (np. przejsciowy niewielki udar bez nastepstw);

* wystepuje choroba, ktéra moze zwigkszaé ryzyko zakrzepicy tetnic. Dotyczy to
nastepujqcych choréb:

4 cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

4 bardzo wysokie cisnienie krwi,

4 bardzo duze stezenie tluszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);
* wystepujq zaburzenia krzepniecia (na przyktad niedobér biatka C);

* wystepuje obecnie lub w przesztoici wystepowata pewna posta¢ migreny (z tzw.
ogniskowymi objawami neurologicznymi);

* wystepuje obecnie lub w przesztoici wystepowato zapalenie trzustki;
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* wystepowata w przesztosci lub obecnie wystepuje choroba watroby, a czynnosé
watroby w dalszym ciggu jest nieprawidtowa;

* wystepujq zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnosé nerek);

* wystepowal w przesztosci lub obecnie wystepuje nowotwér watroby;

* wystepowal w przesztosci, obecnie wystepuije lub podejrzewano raka piersi lub
narzqdéw plciowych;

* wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

* wystepuje uczulenie na efynyloestradiol lub drospirenon lub jakikolwiek inny sktadnik
Yasminelle. Mozna to rozpoznaé przez $wiqd, wysypke lub obrzek.

Kiedy zachowaé¢ szczegélng osirozno$é stosujge Yasminelle

W pewnych sytuacjach nalezy zachowaé szczegélng ostrozno$é podczas stosowania
Yasminelle lub jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego preparatu antykoncep-
cyjnego i konieczne moze tez by¢ regularne badanie przez lekarza. Jezeli wystepuje
ktérykolwiek z ponizszych stanéw nalezy poinformowaé swojego lekarza przed
rozpoczeciem stosowania Yasminelle. Takze, jezeli ktérykolwiek z ponizszych stanéw

stapi lub ulegnie pogorszeniu podczas stosowania Yasminelle, nalezy skonsultowad sig
‘:{ekarzem Lekarz moze wyjasni¢ nastepujqce zagrozenia:
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* jezeli w rodzinie wystepowat w przeszlosci lub wystepuje obecnie rak piersi;
* jezeli wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zétciowego;

* jezeli choruje sig na cukrzyce;

* jezeli choruje sig na depresie;

* jezeli choruje sig na chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego (zapalng chorobe jelit);

* jezeli wystepuje zespdt hemolityczno-mocznicowy (choroba krwi powodujgea
uszkodzenie nerek);

* jezeli wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (dziedziczna choroba krwinek
czerwonych);

* jezeli choruje si¢ na padaczke (patrz "Stosowanie Yasminelle z innymi lekami");

* jezeli wystepuje SLE (toczen rumieniowaty uktadowy, choroba uktadu immunologicz-
nego);

* jezeli wystepuje choroba, ktéra po raz pierwszy pojawita sie w czasie cigzy lub
podczas wezesniejszego stosowania hormonéw plciowych (na przyktad utrata stuchu,
porfiria (choroba krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skérna z pecherzykami w
czasie cigzy), plgsawica Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktérej wystepuiq
nagte ruchy ciata);

ulotke pobrano z



* jezeli wystepuje lub kiedykolwiek wystgpita ostuda (ztotobrgzowe plamy barwnikowe,
tzw. plamy cigzowe, zwlaszcza na twarzy). Jezeli tak, nalezy unikaé bezposredniej
ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

* jezeli choruje sig na dziedziczny obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajgce
estrogeny mogq wywolywaé lub pogarszac 1]awy obrzeku naczynioruchowego.
Powinno sig natychmiast zgtosi¢ do lekarza, jezeli wystqpiq objawy obrzeku
naczynioruchowego, takie jok obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w
potykaniu lub pokrzywka wraz z trudnosciami w oddychaniv.

Lek Yasminelle a zakrzepica

Zakrzepica naczyn zylnych

Stosowanie wszelkich ztozonych preparatéw antykoncepcyinych, w tym Yasminelle,
zwigksza ryzyko wystgpienia u kobiety zakrzepicy naczyh zylnych (powstawanie
zakrzepéw w naczyniach), w poréwnaniu z kobietq nie stosujgcg zadnych tabletek
antykoncepcyinych.

Ryzyko zakrzepicy naczyi zylnych u kobiet stosujqcych ztozone preparaty antykoncep-
cyine zwigksza sig:
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* z wiekiem;

* z nadwaggq;

* w przypadkach wystepowania w rodzinie zakrzepu (zakrzepicy) w nodze, ptucu lub
innym narzqdzie w miodym wieku;

* z koniecznoiciq przeprowadzenia operacii, dtuzszym okresem unieruchomienia, lub
powaznym wypadkiem. Wazne jest aby powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuie sie
Yasminelle, poniewaz moze sig tak zdarzy¢, ze stosowanie tego preparatu trzeba
bedzie przerwaé. Lekarz powie, kiedy ponownie rozpoczgé stosowanie Yasminelle.
Zwykle ma to miejsce po okoto 2 tygodniach od ponownego staniecia na nogi.

Zakrzepica naczyn tetniczych

Stosowanie ztozonych preparatéw antykoncepcyinych wigze sie ze zwigkszonym
ryzykiem zakrzepicy naczyn fetniczych (niedroznosé temicy), na przyktad naczyi
krwionosnych serca (zawat serca) lub mézgu (udar).

Ryzyko zakrzepicy naczyh tetniczych u kobiet stosujqcych ztozone preparaty
antykoncepcyine zwigksza sig z:
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* paleniem. Doradza si¢ zaprzestanie palenia gdy stosuje sig Yasminelle, szczegélnie
w wieku powyzej 35 lat;

* duzq zawartosciq tuszczéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydéw);
* wysokim cisnieniem krwi;
* migreng;

* problemami z sercem (wadq zastawkowgq, zaburzeniami rytmu serca).

Przyjmowanie leku Yasminelle nalezy przerwac i natychmiast
skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem, jezeli zauwazy sig potencjalne
objawy zakrzepicy, takie jak:

* silny bl i (lub) obrzek jednej nogi;

* nagly silny bél w klatce piersiowej, mogqcy promieniowaé do lewego ramienia;
* nagla dusznos¢;

* nagly kaszel bez widocznej przyczyny;

* wszelkie nietypowe, silne lub diugotrwate béle gtowy lub pogorszenie migreny;
* czgiciowa lub catkowita utrata wzroku lub widzenie podwéine;
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* trudnosci w méwieniu lub niemozno$é méwienia;
* zawroty glowy lub omdlenia;
* ostabienie, dziwne odczucia lub dretwienie ktérejkolwiek czesci ciata.

Lek Yasminelle a rak

U kobiet stosujqcych zlozone preparaty anfykoncepcyine, nieznacznie czgsciej obserwuje
sig raka piersi, ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Na
przyktad, moze tak by¢, ze wigcej nowotworéw jest wykrywanych u kobiet stosujgeych
zlozone preparaty antykoncepcyjne, poniewaz sq one czgiciej badane przez swoich
lekarzy. Czestos¢ wystepowania nowotworéw piersi stopniowo zmniejsza si¢ po
zaprzestaniu stosowania zlozonych hormonalnych preparatéw antykoncepcyjnych.
Wazne jest aby bada¢ swoje piersi regularnie oraz skontaktowat sig ze swoim lekarzem
kiedy wyczuje sig jakiekolwiek guzki.

U kobiet stosujgcych tabletki opisyquo w rzadkich przypadkach, tagodne nowotwory
wqrroby, i, w jeszcze rzcdszgc przypadkach, ztosliwe nowotwory wqtroby Jezeli
poczuie sig niefypowy, silny bél brzucha, na|ezy skontaktowaé ze swoim lekarzem.
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Krwawienie pomigdzy miesigczkami

Przez pierwsze kilka miesigcy przyjmowania Yasminelle, mozna mie¢ nieoczekiwane
krwawienia (krwawienia poza tygodniem przerwy). Jezeli takie krwawienie trwa dluzej
niz kilka miesigcy, lub jezeli zaczyna sig po kilku miesigcach, lekarz powinien zbadaé

przyczyne.
Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystqpi krwawienie w tygodniu przerwy

Jezeli przy|mowuno wszysrkle tabletki zgodnle z hqrmonogramem nie wysrqpl}
wymioty ani ciezka biegunka i nie przy|mowc1no zadnych innych lekéw, jest bardzo mato
prawdopodobne aby wystapita cigza.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystgpi dwa razy pod rzqd, moze to oznacza¢, ze jest
sie w cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowad sie ze swoim lekarzem. Nie nalezy
rozpoczynaé nastepnego blistra dopdki nie uzyska sig pewnosci, ze nie jest sig w cigzy.
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Stosowanie leku Yasminelle z innymi lekami

Zawsze nalezy méwié lekarzowi przepisujgcemu Yasminelle, jakie leki lub produkty
ziolowe juz sig przyjmuje. Nalezy takze powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub
dentyscie, przepisujgcemu inny lek (lub farmaceucie wydajgcemu lek), ze stosuje sie
Yasminelle. Mogq oni powiedzie¢, czy powinno sig stosowa¢ dodatkowe srodki
antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

* Niektore leki mogg powodowa¢, ze Yasminelle bedzie mniej skuteczny w zapobiega-
niu cigzy lub mogq wywolaé nieoczekiwane krwawienie.

DOZCZY to lekéw stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina,
barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina) i gruzlicy (nﬁ ryfampicyna) lub
zakazet wirusem HIV (rfdonawir) lub innych choréb zakaznych (gryzeofulwina,
ampicyling, tetracyklina) oraz leku ziolowego zawierajgcego dziurawiec.

Jezeli chce sig stosowa¢ produkty ziotowe zawierajqce dziurawiec, podczas gdy juz
stosuje sig Yasminelle, nalezy najpierw skonsultowaé sig ze swoim lekarzem.
Yasminelle moze sprawia¢, ze pewne leki bqu dziataly stabiej, np. leki zawierajqgce
cyklosporyne, lub lek przeciwpadaczkowy, amotrKgina (moze to prowadzi¢ do
zwigkszenia czestotliwosci napadéw drgawkowych).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig swojego lekarza lub farmaceuty.
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Testy laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, na|ezT powiedzie¢ lekarzowi lub
personelowi laboratorium, ze przyjmuje sig Yasminelle, poniewaz doustne preparaty
antykoncepcyjne mogg wptywaé na wyniki niektérych badan.

Cigza

Kobietom w cigzy, nie wolno przyjmowa¢ Yasminelle. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze
podczas stosowania Yasminelle, powinna natychmiast przerwaé stosowanie i
skontaktowaé sie ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig swojego lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersiq

Na ogét nie zaleca sig stosowania Yasminelle, gdy kobieta karmi piersiq. Jezeli
pacjentka chce przyjmowaé Yasminelle w okresie karmienia piersiq, powinna
skontaktowat sig ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig swojego lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie ma informacii sugerujgcych, ze stosowanie Yasminelle wptywa na zdolnosé
kierowania pojazdami lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacije o niektérych sktadnikach leku Yasminelle
Lek Yasminelle zawiera laktoze

Jezeli pacjentka nie toleruje niektérych cukréw, powinna skontaktowaé sie z lekarzem
zanim zastosuje Yasminelle.

Jak stosowaé lek Yasminelle

Nalezy przyjmowaé jednq tabletke Yasminelle codziennie, w razie potrzeby z niewielkg
iloscig wody. Mozna przyjmowat tabletki z pokarmem, lub bez, ale nalezy przyjmowaé
je codziennie, mniej wigcej o tej samej porze.

ulotke pobrano z



Blister zawiera 21 tabletek. Obok kazdej tabletki wydrukowany jest dzie tygodnia, w
ktérym powinna by¢ przyjeta. Jezeli, na przyktad, zaczyna sie we $rode, nalezy wzigé
tabletke z napisem "Sr" obok niej. Nalezy przesuwa¢ sie zgodnie z kierunkiem strzatki
na blistrze, az wszystkie 21 tabletek zostanie przyjetych.

Nastepnie, nie nalezy przyjmowaé tabletek przez 7 dni. Podczas tej 7-dniowej przerwy
(zwanej tez tygodniem przerwy) powinno rozpoczqé sig krwawienie. To tak zwane
"krwawienie z odstawienia" zwykle rozpoczyna sig w 2. lub 3. dniu tygodnia przerwy.

W 8. dniu po ostatniej tabletce Yasminelle (to znaczy po 7-dniowej przerwie), nalezy
rozpoczqgé kolejny blister, nawet jezeli krwawienie nie ustato. Oznacza to, ze nalezy
rozpoczqgé kolejny blister w tym samym dniu tygodnia i, ze krwawienie z odstawienia
powinno wystepowat¢ w tych samych dniach co miesige.

Jezeli pacjentka stosuje Yasminelle w powyzszy sposéb, jest chroniona przed cigzq takze
w ciggu 7 dni, w ktérych nie przyjmuje tabletek.
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Kiedy mozna zaczqé pierwszy blister

Jezeli nie stosowano preparatu antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony w
poprzednim miesigcu.

Przyimowanie Yasminelle nalezy rozpoczqé w pierwszym dniu cyklu (to znaczy w
pierwszym dniu menstruacii). Jezeli pacjentka zacznie przyjmowaé Yasminelle w
pierwszym dniu menstruacii, jest natychmiast chroniona przed cigzq. Mozna tez
rozpoczqé w dniach 2-5 cyklu, dle wtedy trzeba stosowa¢ dodatkowe srodki ochronne
(na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

Zmiana z innego zfozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego lub ztozonego
antykoncepcyjnego krgzka pochwowego lub plastra.

Mozna rozpoczqé przyjmowanie Yasminelle w dniu po zakoriczeniu okresu bez tabletek
poprzedniego preparatu antykoncepcyinego (lub po ostamiej tabletce poprzedniego
preparatu antykoncepcyjnego nie zawierajqcej substancii czynnych). W przypadku
zmiany ze zlozonego antykoncepcyjnego krgzka pochwowego lub plastra, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami swojego lekarza.

Zmiana z metody wylqcznie progestagenowej (mini-tabletka gestagenna, zastrzyki,
implanty lub system domaciczny uwalniajgcy progestagen).
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Mozna przestawi¢ sig w dowolnym dniu z mini-tabletek gestagennych (z implantu lub
systemu domacicznego w dhiu ich usuniecia, lub z postaci w zastrzykach w dniu
p|anoquego ko|einego zqstrzyku) dle we wszysrkich przypqdkuch trzeba stosowaé
dodatkowe $rodki ochronne (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek.

Po poronieniu.

Postepowaé zgodnie z zaleceniami swojego lekarza.

Po urodzeniu dziecka.

Po urodzeniu dziecka, mozna zaczqé przyjmowanie Yasminelle od 21. do 28. dnia po
porodzie. Jezeli rozpocznie sig pézniej niz 28. dnia, trzeba stosowaé tzw. metode
mechanicznq (na przyklad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania
Yasminelle.

Jezeli, po urodzeniu dziecka, odbyt sig stosunek przed (ponownym) rozpoczeciem
stosowania Yasminelle, trzeba najpierw upewnié sig, ze nie jest sig w cigzy lub nalezy
zaczekaé do nastepnego krwawienia miesigczkowego.
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Jezeli pacjentka karmi piersiq i chce rozpoczqé przyjmowanie Yasminelle (ponownie) po
urodzeniu dziecka. Nalezy przeczyta¢ rozdziat "Karmienie piersiq".

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki Yasminelle

Nie ma doniesief: o cigzkich szkodliwych nastepstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek
Yasminelle.

w przypadku zazycia kilku tabletek na raz, mogq wystqpié ob|uwy w postaci mdlosci
lub wymiotéw. Miode dziewczeta mogg mieé krwawienia z pochwy.

W przypadku zui(cia zbyt wielu tabletek Yasminelle lub potknigcia ich pewnej liczby
przez dziecko, nalezy skonsultowaé sig ze swoim lekarzem lub farmaceutq.

Pominigcie zazycia Yasminelle

* Jezeli mingto mniej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigzq nie
jest zmniejszona. Tabletke nalezy przyjqé, tak szybko jak to mozliwe, a nastepnie
przyimowat kolejne tabletki, o zwyktej porze.
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* Jezeli minglo wigcej niz 12 godzin od pominigcia tabletki, ochrona przed cigzq moze
by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek zapomniato sie przyjaé, tym wigksze jest ryzyko
zmniejszenia ochrony przed cigzq.

Ryzyko niepetnej ochrony przed cigzq jest najwigksze, jezeli zapomni sig tabletki na
poczqtku lub na koricu blistra. Dlatego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad (patrz
takze wykres ponizej):

* Pominigto wigcej niz jednq tabletke w tym blistrze

Skontaktowaé sie z lekarzem.

* Pominigto jedng tabletke w tygodniu 1

Przyiqé pominietq tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyjaé dwie tabletki na raz. Tabletki znowu nalezy przyjmowa¢ o zwyklej porze i
stosowaé dodatkowe zabezpieczenia, na przyktad prezerwatywy, przez nastepne 7 dni.
Jezeli odbyto sie stosunek w tygodniu poprzedzajgcym pominiecie tabletki lub
zapomniato sig zaczqé kolejny blister po tygodniu przerwy, trzeba zdawaé sobie
sprawe, ze istieje ryzyko cigzy. W takim przypadku, nalezy skontaktowaé sig ze swoim
lekarzem.
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* Pominigto jednq tabletke w tygodniu 2.

Przyjqé pominietq tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba
przyjaé dwie tabletki na raz. Tabletki znowu nalezy przyjmowa¢ o zwyklej porze.
Ochrona przed cigzq nie jest zmniejszona i nie trzeba stosowa¢ dodatkowych
zabezpieczen.

* Pominigto jednq tabletke w tygodniu 3.
Sq dwie mozliwosci do wyboru:

4 1. Przyjqé pominietq tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to,
Ze przyjmie sie dwie tabletki na raz. Tabletki znowu nalezy przyjmowa¢ o zwyklej
porze. Zamiast okresu wolnego od tabletek, nalezy przejsé od razu do nastepnego
blistra.

% Najprawdopodobniej, miesigczka (krwawienie z odstawienia) wystgpi pod koniec
drugiego blistra, ale moze wystqpié takze plamienie lub krwawienie migdzymie-
sigezkowe podczas przyjmowania drugiego blistra.

4 2. Mozna tez przerwaé przyjmowanie tabletek z blistra i przejs¢ bezposrednio do
7-dniowego okresu bez tabletek (zanotowa¢ dzie, w ktérym zapomniato sig
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przyja¢ tabletke). Jezeli chce sie rozpoczqgé nowy blister w swoim ustalonym dniu
rozpoczynajgcym, okres bez tabletek mozna skréci¢ do mniej niz 7 dni.

Jezeli postepuje sie wedtug jednego z tych zalecen, ochrona przed cigzq bedzie

zachowana.

* Jezeli pqqentko zupomnlalu przyjaé ktérgkolwiek z tabletek z blistra i nie wysrqpllo
krwawienie w plerwszym okresie bez tabletek, moze o oznaczaé, ze jest w cigzy.
Nalezy skontaktowat sig ze swoim lekarzem, zanim przejdzie sie do nastepnego
blistra.
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Co nalezy zrobi¢ jesli wystqpiq wymioty lub cigzka biegunka

Jezeli wymioty wystapity w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki lub wystgpita cigzka
biegunka, istieje ryzyko ze substancje czynne z tabletki nie zostcﬂy catkowicie
wehfoniete do organizmu. Sytuacja jest podobno do zapomnienia tabletki. Po wymiotach
lub biegunce trzeba mozliwie szybko przy|qc |eszcze jednq tabletke z rezerwowego
blistra. Jezeli to mozliwe, nulezy przyjaé ja w ciqgu 12 godzin po normalnym czasie
przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe, lub uptyneto 12 godzin, nalezy
postepowaé wedtug porady podanej w rozdziale "Pominigcie zazycia Yasminelle".

Opobznienie wystgpienia miesigczki: co nalezy wiedzie¢

Nawet jesli nie jest zalecane, opéznienie wystgpienia miesigczki (krwawienia z
odstawienia) jest mozliwe przez przejicie bezposrednio do nowego blistra Yasminelle z
pominigciem okresu bez tabletek az do korica drugiego blistra. Moze wystgpi¢ plamienie
(kropelki lub plamki krwi) lub krwawienie migdzymiesigczkowe podczas przyjmowania
tabletek z drugiego blistra. Po zwyklym 7-dniowym okresie bez tabletek, nalezy
kontynuowaé przyjmowanie tablefek z kolejnego blistra.
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Mozna zapytaé swojego lekarza o rade przed podjeciem decyzji o opéznieniu
wystqpienia miesiqczki.

Zmiana pierwszego dnia miesigczki: co nalezy wiedzie¢

Jezeli pacjentka przyjmuie tabletki zgodnie z instrukejq, menstruacja/krwawienie z
odstawienia rozpocznie sig w tygodniu bez tabletek. Jezeli trzeba zmieni¢ ten dzien, robi
to sie przez skrécenie (ale nigdy wydluzenie!) okresu bez tabletek. Na przyktad, jezeli
okres bez tabletek rozpoczyna sig¢ w piqtek, a chce sig zmieni¢ dzien na wiorek (3 dni
wezesniej), trzeba rozpoczqé nowy blister 3 dni wezesniej niz zwykle. Jezeli bardzo
skraca sig okres bez tabletek (na przyktad 3 dni lub krécej), moze sie zdarzyé, ze nie
wystgpi krwawienie podczas tego okresu bez tabletek. Moze wtedy wystqpi¢ plamienie
(kropelki lub plamki krwi) lub krwawienie migdzymiesigczkowe.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak postepowaé, powinna skontaktowaé sig ze swoim
lekarzem.
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Przerwanie stosowania Yasminelle

Mozna przerwaé stosowanie Yasminelle, kiedy tylko sig chce. Jezeli nie chce sie zajs¢ w
cigze, nalezy poradzié sig lekarza co do innych skutecznych metod kontroli urodzin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sig do lekarza lub

farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Yasminelle moze powodowaé dziatania niepozqdane, chociaz nie u
kazdego one wystqgpiq.

Czeste dziatania niepozgdane

(dotykajgce wigcej niz 1 na 100 lecz mniej niz 1 na 10 kobiet):
* wahania nastroju,

* bdl glowy,
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* bél brzucha (zotqdka),

* trqdzik,

* bél piersi,

* powigkszenie piersi,

* bolesne lub nieregularne miesigczki,

* zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozqdane

(dotykajgce wigcej niz 1 na 1000 lecz mniej niz 1 na 100 kobiet):

* kandydoza (zakazenie grzybicze),

* opryszczka (herpes simplex),

* reakcje alergiczne,

* niekiedy ciezkie (obrzek naczynioruchowy) z obrzekiem skéry i (lub) blon sluzowych,
* zwigkszony apetyt,

* depresja,

* nerwowosé,
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* zaburzenia snu,

* obnizenie libido (pozgdania seksualnego),

* odczuwanie mrowienia i dretwienia,

* zawroty glowy,

* problemy ze wzrokiem,

* zaburzenia rytmu serca lub niezwykle szybki rytm serca,

* zakrzep krwi (zakrzepica) w naczyniu nogi lub pluc (zatorowosé ptucnal), wysokie
cisnienie krwi, migrena, zylaki,

* bol gardta,

* zapalenie zolgdka i (lub) jelit,

* mdtosci, wymioty, biegunka, zaparcie,

* wypadanie wloséw (lysienie),

* $wiqd, wysypki, suchosé¢ skéry, tojotokowe zapalenie skéry,
* bél szyi, bol koﬁczyn, kurcze migsni,

* zakazenie pgcherza moczowego,

* guz piersi (fagodny i rak), wydzielanie mleka u kobiet nie bedqcych w cigzy
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(mlekotok), torbiele jajnikéw, nagte zaczerwienienie twarzy, brak miesigczek, bardzo
obfite miesiqczki, uptawy, suchoé¢ pochwy, bél w dolnej czesci brzucha (miednica),
nieprawidtowy rozmaz szyjkowy (metodq Papanicolau),

* zatrzymanie plynéw,

* brak energii,

* silne pragnienie,

* zwigkszone pocenie sig,

* zmniejszenie masy ciata.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozqdanych lub \A/f/srqpiq lakieko/wie/( objawy
niepozqdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Jak przechowywaé lek Yasminelle

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
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Termin waznosci

Nie stosowa¢ Yasminelle po upfywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu,
po stowach "Termin waznosci:" lub "EXP.:"

Inne informacje
Co zawiera Yasminelle

* Substancjami czynnymi leku sq efynyloestradiol (Ethinylestradiolum) i drospirenon
(Drospirenonum). Kazda tabletka zawiera 0,02 mg etynyloestradiolu oraz 3 mg
drospirenonu.

* Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu
stearynian, hyprome|ozc, talk, tytanu dwutlenek (E171) i barwnik: zelaza tlenek
czerwony (E172).
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Jak wyglgda Yasminelle i co zawiera opakowanie

Tabletki Yasminelle sq to tabletki powlekane; rdzes tabletki jest pokryty otoczkq. Tabletki
sq jasnorézowe, okragte z wypuklymi powierzchniami, jedna strona z wyttoczonymi
literami "DS" w regularnym szesciokqgcie.

Preparat Yasminelle jest dostepny w opakowaniach zawierajgeych 1 lub 3 blistry, kazdy
po 21 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Bayer Sp. z 0.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel.: (0-22) 572-35-00

Wytwérca oraz podmiot odpowiedzialny
Bayer Schering Pharma AG

Mueller Str. 178

D-13352 Berlin, Niemcy
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Schering GmbH & Co Produktion KG
Doebereiner Str. 20
99427 Weimar, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskie-
go Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

* Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia,
Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska,
Portugalia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania, Wiochy:
Yasminelle

* Francja: Jasminelle

* Wegry: Aliane
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