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Ethinyiestradiolan + Drospirenonum
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1. COTOJEST LEK YAZIW JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

* Lek Yaz jest tabletka antykoncepcvjng stosowana w celu zapobiegania ciazy.

e Kazda z 24 jasnorézowych tabletek zawiera niewielky ilos¢ dwoch réznych hormondw zeaskich,
a mianowicie drospirenonu i etynyloestradiolu.

* 4 biale tabletki. jak tabletki placebo, nie zawieraja substancji czynnych.

* Tabletki antykoncepeyjne zawierajace dwa hormony, zwane s3 tabletkami | zlozonymi”.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU YAZ

Uwagi ogolne

Zanim bedzie mozna rozpoczac stosowanie leku Yaz, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia oraz na temat
zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze cisnienie Krwi 1, W razie potrzeby, przeprowadz: inne
badama.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktérych powinno si¢ zaprzesta¢ stosowania leku Yaz, lub

w ktorych niezawodnos¢ leku Yaz moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach powinno si¢ albo nie
utrzymywac stosunkéw plciowyeh, albo stosowac dodatkowe niehormonalne srodki antykoncepcyjne, np.
prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowacd metody kalendarzowe) lub metody
pomiaru temperatury. Metody te moga by¢ zawodne, poniewaz Yaz modyfikuje miesi¢czne zmiany
temperatury ciala t $luzu szyjkowego.

Lek Yaz, tak jak inne hormonalne produkty antykoncepcyjne, nie chroni przez zakazeniem wirusem
HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Yaz:

o jezeli wystepowal w przeszlosci lub obecnie wystepuje zakrzep w naczyniu krvionosnym nogi
(zakrzepica). piuca (zatorowos¢ plucna) lub innych narzadow:

* jezeli wystepowal w przeszlosci lub obecnie wystepuje zawal serca lub udar;

e jezeli wystepowala w przeszlosci lub obecnie wystepuje choroba, ktora moze prognozowac zawal serca
{np. dusznica bolesna, ktora powoduje silny bol w klatce prersiowe)) lub udar (np. przemijajacy
niewielki udar bez nastepstw);

*  jezeli wystepuje choroba, krora moze zwiekszad ryzyko zakrzepicy tetic. Dotyezy to nastepujacych
chorob:

+ cukrzyca z uszkodzeniem naczyi krwionosnych,
* bardzo wysokie cisnienie krwi,
+ bardzo wysokie stezenie tluszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicervdow);

o jezeli wystepuja zaburzema krzepniecia (na przvkiad niedobdr bialka C);

* jezeli wystepuje obecnie lub w przeszlosci wystepowala pewna postac migreny (z tzw. ogniskowymi
objawami neurologicznymi);

* jezeli wystepuje obecnie lub w przeszlosci wystepowalo zapalenie trzustki;

*  jezeli wystepuje obecnie lub wystepowala w przeszloéei choroba watroby, a czynneéé watroby
w dalszym ciagu jest nieprawidlowa:

*  jezeli wystepuja zaburzema czynnosci nerek (niewydolnosc nerek);

e jezeli wystepowal w przeszlosci lub obecnie wystepuje nowotwor watroby;

+ jezeli wystepowal w przeszlosci, obecnie wystepuje lub podejrzewa sie raka piersi lub narzadow
plciowych;

e jezeli wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

*  jezel stwierdzono uczulenie na etynyloestradiol lub drospirenon lub ktorykolwiek z pozostalych
skiadnikow leku Yaz, ktérego objawami moze by¢: $wiad, wysypka lub obrzek.
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Kiedy zachowac szczegolna ostroinosc stosujac lek Yaz

W pewnych sytuacjach nalezy zachowad szczegdlna ostroznosc podezas stosowania leku Yaz lub

jakiegokolwiek innego zloZzonego hormonalnego produkmu antykoncepeyjnego. Konieczne moze tez byé

regulame badanie przez lekarza. Jezeli wystepyje ktorvkolwiek z ponizszych standw nalezy poinformowac
lekarza przed rozpoczeciem stosowania lekn Yaz. Takze, jezeli ktorykolwiek z ponizszych standw wystapi
lub ulegnie zaostrzeniu podczas stosowania leku Yaz. nalezy skonsultowac sig z lekarzem:

s jezeli w bliskiej rodzinie wystepowal w przeszlosci lub wystepuje obecnie rak piersi;

jezeli wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zolciowego;

jezeli choruje sie na cukrzyce;

jezeli choruje sie na depresje:

jezeli choruje sig na chorobe Leémowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalene jelita grubego (zapalng

chorobe jelit):

jezeli wystepuje zespol hemolityczno-moczaicowy - choroba krwi powodujaca uszkodzenie nerek;

jezeli wystepuje niedokrvistosc sierpowatokrwinkowa;

jezeli choruje si¢ na padaczke (patrz . Stosowame lelu Yaz z innymi lekamu™);

jezeli wystepuje SLE (toczen mmiemowaty ukladowy - choroba ukladu immunologicznego);

jezeli wystepuje choroba, ktora po raz prerwszy pojawila sig w czasie ciaZy lub podczas wezesniejszego

stosowania hormonéw plciowych (na przykiad utrata stuchu, porfina - choroba krwi), opryszezka

cigzarnych (wysypka skoma z pecherzykamu w czasie ciazy), plasawica Sydenhama (cheroba ukladu
nerwowego, w ktorej wystepuja mimowolne ruchy ciala):

*  jezeli wystepuje lub kiedykolwiek wystapila osmda (zlotobrazowe plamy barwnikowe, tzw. plamy
cigzowe, zwlaszceza na twarzy). Jezeli tak, nalezy unikaé bezposredniej ekspozycji na swiatlo stoneczne
lub promieniowanie ultrafioletowe;

*  jezeli choruje si¢ na dziedziczay obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajace estrogeny moga
wywolywad lub pogarsza¢ jego objawy. Powinno si¢ narychmiast zglosi¢ do lekarza. jezeli wystapia
objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy, jezyka 1 {lub) gardla 1 (lub) trudnosci w
polykaniu lub pokrzywka wraz z trudnodeiami w oddychaniu.

Lek Yaz a zakrzepica Zylna i tetnicza

Stosowanie wszelkich zloZonych produktow antykencepeyjnych, w tym lekue Yaz, zwicksza rvzvko
wystapienia u kobiety zakrzepu w naczyniach zylnych (zakrzepica zylna), w poréwnaniu z kobieta nie
stosujaca zadnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko zakyzepicy zylnej u kobier stosujacych ziozone produkty antykoncepeyjne zwigksza sie:

s zwiekiem:

* W przypadku nadwagi;

* W przypadkach wystepowania w bliskiej rodzinie zakrzepu (zakrzepicy) w nodze, plucu (zatorowosé
plucna) lub innym narzadzie w mlodym wieku;

* W przypadku koniecznodci przeprowadzenia operacii, dluzszego okresu unieruchomienia lub powaznego
wypadku. Wazne jest aby powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje si¢ lek Yaz. poniewaz moze sig tak
zdarzye, ze stosowanie tego produktu trzeba bedzie przerwac. Lekarz powie, kiedy ponownie rozpoczad
stosowanie leku Yaz. Zwykle ma to miejsce po okolo 2 tygodniach od ponownego powrotu zdolnosei do
samedzielnego poruszania sie.

Ryzvko wystapienia zakrzepicy jest zwiekszone w trakeie przyimowania doustnyveh produlctéw
antykoncepeyjnych.

- Zakrzepica moze wystapic w ciggu roku u okolo 5-10 na 100 000 kobiet, ktére nie przvjmuja doustnych
produktow antykoncepcyjnych 1 nie s3 w ciaZy.

- Zakrzepica moze wystapic w ciggu roku u 30-40 na 100 000 kobiet. ktére przyjmuja doustne produkty
antykoncepcyine takie jak Yaz, ale dokladna liczba nie jest znana.

- Zakrzepica moze wystapic w ciggu roku v okole 60 na 100 000 kobiet bedacych w ciazy.
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Skrzepy krwi w zylach moga przemieszezaé sie do pluc, co moze powodowaé blokowanie naczyi
krwionosnych (tzw. zatorowos¢ plucna). W 1-2% przypadkéw powstawanie skrzepéw krwi w zylach moze
konczyc si¢ zgonem.

Poziom ryzyka moze roZnic si¢ w zaleznosc: od rodzaju tabletek jake sig przyjmuje. NaleZy zwrocic sig do
lekarza 1 przedyskutowac dostepne mozliwosci.

Stosowanie zlozonych produktow antykoncepeyjnych wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepow

w naczyniach tetniczych (zakrzepice tgtnicze), na przyklad naczyn krwionosnych serca (zawal serca) lub
moézgu (udar).

Ryzyko zakrzepicy naczyi tetniczyeh u kobiet stosujacych zloZzone produkty antykoncepcyjne zwieksza sie
z

* paleniem; doradza sie zaprzestanie palenia, gdy stosuje sie lek Yaz, szczegélnie w wiekn powyiej
35 lat;

duzg zawartosaiq tluszczow we krw (cholesterolu lub trojghcerydow);

nadwaga;

w przypadkach wystgpowania w bliskiej rodzinie zawalu serca lub udars w miodvm wieku:

wysckim cisnieniem krwi:

migrena;

problemami serca (wada zastawkowa, zaburzeniami rytmu serca).

Przyjmowanie leku Yaz nalezy przerwac i natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, jezeli zauwazy
si¢ potencjalne objawy zakrzepicy, takie jak:

*  silny boli (lub) obrzek jednej nogi:

nagly silny bél w klatce piersiowej, mogacy promieniowaé do lewego ramienia;
nagla dusznosé;

nagly kaszel bez widocznej przyczyny;

wszelkie nietypowe, stlne lub dlugotrwale bole glowy lub pogorszenie migreny;
czesciowa lub calkowita utrata wzroku lub widzenie podwdjne;

trudnosci w méwieniu lub niemoznosé méwienia;

zawroty glowy lub omdlenia;

oslabienie, dziwne odczucia lub dretwienie ktorejkolwiek czesci ciata.

Lek Yaz arak

U kobiet stosujacych zlozone produkty antykoncepeyjne, nieznacznie czgsciej obsenwuje sie raka pierst, ale
nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Na przykiad, moze tak by¢, ze wigce)
nowotwordw jest wykrywanych u kobiet stoswjacych ziozone produkty anfykoncepcyjne, poniewaz sa one
czesciej badane przez lekarzy. Czestosé wystepowaina nowotwordw pierst stopniowo zmniejsza si¢ po
zaprzestaniv stosowania zlozonych hormonalnych produktow antykoncepeyjnych. Wazne jest aby badac
piersi regularnie oraz skontaktowaé sie ze swoim lekarzem kiedy wyczuje sie jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujacych tabletki opisywano, w rzadkich przypadkach, lagodne nowotwory watroby, a w jeszcze
rzadszych przypadkach. zlosliwe nowotwory watroby. Jezeli poczuje si¢ nietypowy. silny bol brzucha,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Krwawienie srédcykliczne

Przez pierwsze kilka miesigcy przyjmowania leku Yaz, mozna miec nieoczekiwane krwawienia (krwawienia
poza okresem stosowania fabletek placebe). Jezel takie knvawienie utrzymuje sig dluzej niz kilka miesiecy,
Iub jezeli zaczyna sig po kilku muesiacach, lekarz powinien zbadac przyczyne.

Co nalezy zrobi¢, jezeli nie wystapi krwawienie w okresie stosowania tabletek placebo
Jezell wszystkie jasnoroZzowe tabletki przyjmowano prawidlowo, nie wystapily wymioty, ani nasilona
biegunka 1 nie przyjmowano zadoych innych lekow, jest bardzo malo prawdopodobne, aby wystapila ciaza.
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Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy, moze to oznaczac cigze. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac nastgpnegoe blistra dopoki nie uzyska sig pewnosci, ze
nie jest s1¢ W C13zy.

Stosowanie leku Yaz z innvmi lekami

Zawsze nalezy informowac lekarza przepisujacego lek Yaz, jakie leki lub produkty ziolowe juz sig
przyjmuje. Nalezy takzZe powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzow: lub dentyscie, przepisujacemu inny lek (lub
farmaceucie wydajacemu lek), Ze stosuje sie lek Yaz. Moga oni powiedziec, czy powinno si¢ stosowac
dodatkowe srodki antykoncepcyijne (na przyklad prezerwatywy). a jezeli tak, to jak dlugo.

¢ Niektore leki moga powodowac, ze lek Yaz bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu ciazy lub moga
wywolac nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to lekdw:
o stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbamazepina),
o stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. rvfampicyna)
o stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV {rytonawir. newirapina) lub innych chorob
zakaZnych (antybiotyki takie jak: gryzeofulwina, penicylina, tetracyklina),
= stosowanvch w leczeniu nadcidnienia plucnego (bosentan),
o ziolowych zawierajacych ziele dziurawea (Hypericum perforatum).
. Lek Yaz moze wplywaé na dzialanie mnvch lekéw np.:
o zawierajacych cyklosporyne.
o przeciwpadaczkowych - lamotrygina {moze prowadzi¢ do zwickszenia czestotliwoscl napadéw
drgawkowych).
Przed zasrosowaniem kazdego leku nalefy poradzié sie lekarza lub farmacenty.

Stosowanie leku Yaz z jedzeniem i piciem
Lek Yaz moze by¢ stosowany niezaleznie od positkéw, jesli to konieczne mozna go popi¢ niewielka iloscia
wody.

Testy laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy powiedziec lekarzowt1 lub personelowi laboraterium,
ze przyjmuje si¢ lek Yaz, pomewaz doustne produkty antykoncepcyjne moga wplywac na wyniki niektorych
badan.

Cigza

Kobietom w c1azy nie wolno przyjmowac leku Yaz. Jezeli pacjentka zajdzie w c132g podezas stosowania
leku Yaz, powinna natvchmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac sig z lekarzem. Jesli pacjentka
chee zajs¢ w ciaZe moze w kazdym momencie przerwac stosowanie leku Yaz (patrz takze strona 10
JPrzerwanie stosowania leku Yaz™)

Przed zastosoweniem kazdego leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceury.

Karmienie piersia

Na ogol nie zaleca sig stosowania leku Yaz, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli pacjentka chee przyjmowac lek
Yaz w ckresie karmienia piersia, powinna skontaktowaé sie ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniem kaZdego lek nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceury.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Nie ma informacji sugenyacych, ze stosowanie leku Yaz wplywa na zdolnosé kierowania pojazdami lub
obslugiwania maszyn.

‘Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Yaz

Lek Yaz zawiera laktoze.

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow. pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem lekn.
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3. JAK STOSOWAC LEK YAZ

Kazde opakowanie zawiera 24 jasnorozowe tabletki zawierajace substancje czynne 1 4 biale tabletki placebo.
Dwa rodzaje tabletek sa ulozone w kolejnosci. Jeden blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Yaz na dobe, w razie potrzeby z niewielka iloscia wody. Mozna
przyjmowac tabletk: z pokarmem lub bez, ale nalezy przyjmowac je codziennie, mniej wigcej o tej samej
porze.

Nie nalezy myvli¢ tabletek: jasnorézowe tabletki przyjmuje si¢ przez pierwsze 24 dai, a nastepnie biale
tabletk: przez ostatnie 4 dni. Nowy blister nalezy rozpocza¢ od razu (24 jasnorozowe, a nastepnie 4 biale
tabletki) bez stosowania przerwy miedzy dwoma blistrami.

Z uwagi na réznice w skladzie tabletek konieczne jest rozpoczecie stosowania od pierwszej tabletki na gérze
po lewej stronie 1 nastepnie przyjmowanie tabletek kazdego dnia zgodnie z kierunkiem strzalek na blistrze.

Przygotowanie blistra

W celu sprawdzenia codziennego przyjmowama tabletek, do kazdego blistra leku Yaz dolaczono

7 samoprzylepnych paskow z nadrukiem dni tygodnia. Nalezy wybrac pasek, na ktorym pierwszy dzien
tygodnia odpowiada dniu rozpoczecia opakowania. Np. jesl pierwszy dzien stosowama byl w srode, to
nalezy naklei¢ pasek, na krérym prerwszym dniem tygodnia jest .SR™.

Naklejke nalezy naklei¢ w gorne) czesci blistra leku Yaz, w miejscu napisu . Tu nalezy umiesci¢ naklejke
z dniami tygodma”™. W ten sposob pierwszy dzien jest powyze) tabletki oznaczonej .17,

Kazda tabletka zostala oznakowana powyzej 1 mozna sprawdzic czy zostaly zazyte odpowiednie tabletkl,
Strzalki pokazuja kolejnosé przyjmowania tablerek.

Podczas 4 dni stosowania bialych tabletek placebo (okres placebo), powinno wystapic krwawienie (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie to zazwyczaj rozpoczyna si¢ 2. lub 3. dnia od przyjecia ostatniej
jasnorémwej tabletki zawierajacej substancje czynne leku Yaz. Po zazyciu ostatniej bialej tabletki nalezy
rozpoczac kolejny blister bez wzglqdu na to czy krwawienie jeszcze trwa. Oznacza to, ze nowe opakowania
bedg rozpoczynane w tyn godnia. jak réwniez, Ze krwawienie bedzie wystepowato mmniej
wigecej w tych samych dmach kazdego m1e51qca

Jezeli stosuje sie lek Yaz w powyzszy sposob, jest sie chronionym przed ciaza takze w ciagu 4 dni,
w ktorveh przyjmuje sig tabletk: placebo.

Kiedy moina zacza< pierwszy blister

o Jazeli nie stosowano produktu antykonegpcyinego zawierajgeege hormony w poprzednim miesigen.
Przyjmowanie leku Yaz naleZy rozpoczad w pierwszym daiu cyklu (to znaczy w pierwszym dniu
menstruacjs). Jezeli pacjentka zaczuie przyjmowac Yaz w pierwszym dniv menstruacyi, jest natychmiast
chroniona przed ciaza. Mozna tez rozpoczaé przyjmowanie leku w dniach 2-5 cyklu, ale wtedy trzeba
stosowac dodatkowe srodki ochronne (na przykiad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni.

o Zmiana £ zlozonego hormonalnegeo produktu antykoncepeyinego lub zloZonego aniykoncepcyinego
SYSTemu ferapeniyeziego dopochwawego iub systemu wransdermalnego.

Mozna rozpoczac przyjmowanie leku Yaz nastepnego dnia po przmcm ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynng z poprzedniego opakowania, ale nie poZniej mz nastepnego dnia po zakoficzenin
okresu bez tabletek poprzedniego produktu antykoncepcyjnego (lub po ostatniej tabletce poprzedniego
produktu antykoncepcyjnego nie zawierajacej substancyt czynnych). W przypadku zmiany ze zlozonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

*  Zmiana ¢ metody wylgcznie progestagenowej (mini-tabletka progestagenna, wsirzyimiecie, implant lub
svstem terapeuiyezny domacicziy uwalniajqcy progesiagen IUS).
Mozna przestawic si¢ w dowolnym dniu z mini-tabletki progestagennej (z implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego w dnu ich usunigcia, lub z postaci we wstrzyknieciach w dniu
planowanegoe kolejnego zastrzyku), ale we wszystkich przypadkach trzeba stosowac dodatkowe srodki
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ochronne (na przvklad prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

*  Po poronieniu.
Postepowac zgodnie z zaleceniamu lekarza.

* Pourodzeniu dziecka.
Po urodzeniu dziecka, mozna zaczac przyjmowane leku Yaz od 21. do 28. dma po porodzie. Jezeli
rozpoczie si¢ pozniej mz 28. diua, trzeba stosowac tzw. metode mechaniczna (na przyvklad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania leku Yaz.
Jezeli po urodzeniu dziecka odbylo sie stosunek przed rozpoczeciem przyjmowania leku Yaz (ponewnie)
nalezy najpierw upewnic sie, Ze nie jest sie w ciazy lub poczekaé do wystapienia kewawienia.

o Jeieli pacientka karmi piersiq i chce rezpoczqé proyimowanie feku Yaz (ponownie) po uredzeniu
ziecka.

Nalezy przeczytaé rozdzial  Karmienie piersiq”.

Kiedy pacjentka nie jest pewna, kiedy zaczac przyjmowaé lek. powinna poradzic si¢ lekarza,

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Yaz
Nie ma doniesieni o ciezkich szkodliwych nastepstwach przyjmowania zbyt wieln tabletek leku Yaz,

W przypadku zazycia kilkm rabletek na raz, moga wystapi¢ objawy w postaci mdlosci fub wymiotéw. Miode
dziewczeta moga mieé krwawienia z pochwy.

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek leku Yaz lub polknigcia ich pewnej liczby przez dziecko, nalezy
skonsultowac sig ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zaZycia leku Yaz
Ostatnie 4 tabletki w 4 rzedzie blistra s3 tabletkami placebo. Jezeli zapommniano o przyjeciu jednej z nich
skutecznos¢ antykoncepcyjna leku Yaz jest zachowana. Nalezy wyrzuci¢ pominiets tabletke placebo.

Jesli pominieto jasnorozowy tabletke zawierajacq substancje czynne (1 z 24 tabletek) nalezy postgpowac

zgodnie z nastepujacynu wskazowkami:

« Jezeli minelo mniej niz 12 godzin od pominiecia tabletlki, ochrona przed ciaza nie jest zmmejszona.
Tabletke nalezy przyjac. tak szybke jak to mezliwe, a nastgpnie przyymowac kolejne tabletki, o zwyklej
porze.

*  Jezeli minglo wiecej niZ 12 godzin od pominiecia tabletki, ochrona przed ci3za moze byc zmniejszona.
Im wiece) tabletek zapomnialo sie przyjac. tym wieksze jest ryzyko zajScia w ciaze.

Ryzyko niepelnej ochrony przed ciaza jest najwieksze, jezell na poczatku lub pod komec stosowania

opakowania zapomni si¢ jednej z jasnorozewych tabletek. Dlatego nalezy przestrzega¢ pomizszych zasad

(patrz takze wykres ponizej):

¢ Pominieto wigcej niz jedna tabletke w blistrze
Nalezy skontakrowac sig z lekarzem.
* Pominieto jedna tabletke w 1 — 7 dniu (pierwszy rzad)

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba przyvjac

dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki znown nalezy przyimowaé o zwyklej porze 1 stosowaé dodatkowe

zabezpieczenia, na przyklad prezerwatywy, przez nastepne 7 dni. Jezeli odbylo sie stosunek w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki lub zapomnialo sie zaczac kolejny blister, trzeba zdawac sobie sprawe,
ze istnieje ryzvko ciazy. W takim przypadku, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

¢ Pominieto jednq tabletke w 8 — 14 dniu (drugi rzad)

Nalezy przyjaé pominieta tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze trzeba przyjac

dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Ochrona przed ciaza nie jest

zmmniejszona 1 nie trzeba stosowac dodatkowych zabezpieczen.
+ Pominig¢to jedna tabletke w 15-24 dniu (trzeci lub czwarty rzad)
Sa dwie mozliwosci do wyboru:
1. Nalezy przyjac pominieta tabletke, tak szybko jak to mozliwe, nawet jezeli oznacza to, ze przyjmie sig¢
dwie tabletki na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwvklej porze. Zamiast okresu stosowania
bialych tabletek placebo. nalezy je wyrzucié i przejsc od razu do nastepnego blistra (pierwszy dzief
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stosowania bedzie may niz dotychezas).

Najprawdopodobniej, krwawienie z odstawienia wystap: pod komec drugiego blistra, ale mozZe wystapic
takze plamienie lub krvawienie srédcykliczne podczas stosowania tabletek z drugiego blistra.

2. Mozna tez przerwac przyjmowanie jasnorozowych tabletek z blistra i przejsc bezposrednio do

4 bialych tabletek placebo (przed rozpoczeciem okresu tabletek placebo, nalezy zanotowac dzien,
w ktorymn zapomnialo sie przyjac tabletke). Jezeli chee sig rozpoczac nowy blister w swoim
ustalonym dniu rozpoczynajacym. okres tabletek placebo mozna skroci¢ do mnizf niz 4 dni.

Jezeli postepuje sie wedlug jednego z tych zaleceil, ochrona przed ciaza bedzie zachowana.
Jezeli pacjentka zapomaiala przyjac ktorakolwiek z tabletek z blistra i nie wystapilo krwawienie podczas

pienwszego okresu stosowania tabletek placebo, moze to oznaczad, ze jest w cizzy. Nalezy skontaktowaé sig
z lekarzem, zanim przejdzie sie do nastepnego blistra.

»
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Pominieto wigce] niz =INalezy poradzi¢ sig lekarza
1 jasnorozowa tabletke 1
z jednego blistra T

-—b Czy byt stosunek piciowy w tygodnin

poprzedzajacym pominiecie tabletki?

Nie

*  Zazy¢ pominieta tabletke

¢ Stosowaé metode mechaniczng
(prezerwatywy) przez nastepne 7 dni
oraz

*  Dokonczy< przyjmowanie tabletek
z blistra

Pominieta tylko
1 jasnorézowa tabletka *  Zazy¢ pominigts tabletke oraz
(przyjeta ponad 12 Dzien 8 - 14 ¢ Dokoriczy< przyjmowanie tabletek
godzin za pézno) z blistra

e Zazyc pominigta tabletke

¢ Dokoniczy¢ przyjmewanie
jasnorozowych tabletek z blistra

¢ Wyrzuci¢ 4 biale tabletki

¢ Rozpoczac przyjmowanie tabletek
z nastepnego blistra

o Natvchmiast przerwac przyjmowanie
tabletek z blistra

* Bezpoiredmo przejsc do 4 bialych
tabletek

* Rozpoczac przyjmowanie tabletek
z nastepnego blistra

+—{Dzien 15 - 24|—»

Co nalezy zrobic¢ jesli wystapia wymioty lub nasilona biegunka

Jezeli wymioty wystapily w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu jasnorozowe) tabletki zawierajacej substancje
czynne lub wystapila nasilona biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czyane z tabletki nie zostaly
catkowicie wehlonigte do ergamzmu. Sytuacja jest podobna do zapommienia przyjecia tabletki.

Po wymiotach lub biegunce trzeba moZliwie szybko przyjac jeszcze jedna jasneroZzowq tabletke z
» .
7
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rezerwowego blistra. Jezeli to mozliwe, nalezy przyjac ja w ciagu 12 godzin po normalnym czasie
przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe lub uplvnelo 12 godzin, nalezy postepowac wedlug porady
podanej w rozdziale . Pominiecie zazyeia leku Yaz”, strona 7.

Opozinienie wystapienia krwawienia: co nalezy wiedziec

Pomumo, Ze me zaleca si¢, opoZmenie wystapienia krwawienia z odstawiema jest mozliwe przez pominigcie
bialych tabletek placebo z 4 rzedu 1 przejscie bezposrednio do drugiego bhistra leku Yaz az do jego konca.
Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze wystapic plamieme lub knwawienie srodeykliczne.
Nalezy zakonczy¢ stosowanie drugiego opakowama przyjmujac 4 biale tabletks placebo z 4. rzedu drugiego
opakowania. Nastepnie nalezy rozpoczal przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Mozna zapytac lekarza o rade pried podjeciem decyiji o opéinieniu wystqpienia krwawienia.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia: co nalezy wiedziec

Jezeli pacjentka przvjmuje tabletki zgodnie z instrukcja, krwawienie z odstawienia rozpocznie si¢ w okresie
tabletek placebo. Jezel: trzeba zmienic ten dzien, robi to sig przez skrocenie (ale mgdy wydluzenie —
maksymalnie 4 dm') okresu stosowania tabletek placebo Na przykiad, jezeli okres przyjmowania tabletek
placebo rozpoczyna sie w piatek, a chee sig zmieni¢ dzien na wtorek (3 dm: wczesniej), trzeba rozpoczac
nowy blister 3 dni wezesniej mz zwykle. W zwiazku z tvm moze sie zdarzyc, ze nie wystapt krwawienie.
Moze wtedy wystapic plamienie lub krwawienie srodcykliczne.

Jezeli pacjenrka nie jest pewna, jak postgpowac, powinna skonfakiowac si¢  lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Yaz

Mozna przerwac stosowanie leku Yaz, kiedy tylko sig chee. Jezeli mie chee sie zajsc w ciaze, nalezy poradzic
sie lekarza co do innych skureczaych metod kontroli urodzin. Jezeli chee sie zajs¢ w ciaze, nalezy przerwac
stosowanie leku Yaz i poczekad do wystapienia miesiaczki zanim rozpocznie sie proby zajscia w ciaze.

W ten sposéb latwiej jest obliczy¢ spodziewany termin porodu.

W razie waqipliwasci swiqzanyeh ze stosowaniem leku nalely twrécic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kaidy lek, Yaz moze powodowac dzialania niepozadane, chociaZ nie u kaZzdego one wvstapia.

Nastepujace dzialania niepozadane zostaly powiazane ze stosowaniem leku Yaz
Czeste dzialania niepozadane (wystepuja v od 1 do 10 na kazde 100 os6b):
»  wahania nastrojow
> bolglowy
» nudnosci
# bol piersi, problemy zwiazane z miesiaczka, takie jak nieregulame krwawienia, brak krwawien

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepwja u od 1 do 10 na kazde 1000 osab):

> depresja, zmniejszenie popedu seksualnego, nerwowosé, sennosé

#» omdlema, mrowienie 1 dretwienie

¥ migrena, zylaki, zwiekszenie ciénienia krwi

> bol brzucha, wymioty, niestrawnos¢, gazy jelitowe, zapalenie zoladka,. biegunka

» tradzik, swedzenie, wysypka

# bole. np. bol plecow, bol koficzyn, kurcze miesni

» grzvbicze infekeje pochwy, bol w obrebie miednicy, powiekszenie piersi, lagodny nowotwor
pierst, krwawienia z macicy/pochwy (ktdre zwykle ustepuja w trakeie dalszego stosowania leku),
uplawy, uderzenia goraca, zapalenie pochwy, problemy dotyczace miesiaczki, bolesne
krwawienia, skape krvawienia, bardze obfite krwawienia, suchos¢ pochwy, nieprawidlowy
wymaz z szyjki macicy

» brak energi, wzmozona potliwosé, zatrzymywanie phynow

ng7
pobrano z serwisu www.agnieszka.com.pl Hgn'esﬁc!"ﬂ/fb

10



»  zwigkszenie masy ciala

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u od 1 do 10 na kazde 10000 osob):
kandydoza (infekcja grzybicza)
niedokrwistosc, zwiekszenie liczby plytek krwi
reakcja alergiczna
zaburzema hormonalne (endokrvnowe)
zwigkszenie apetytu, utrata apetytu, znacznie zwiekszone stezenie potasu we krwi, znaczne
Zmniejszenie stezenia sodu we krwi
brak orgazmu, bezsennosé
zawroty glowy, dreszeze
zaburzenia oka, np. zapalenie powieki, suchosé oczu
niezwykle szybki rytm serca
zapalenie zyl, krwotok z nosa, omdlenie
powiekszony brzuch. cheroba jelit, uczucie wzdecia, przepuklina zoladka. grzybicze infekeje
jamy ustnej, zaparcie, suchos¢ w jamie ustnej
bol w drogach zélciowyeh lub pecherzvka zélciowego, zapalenie pecherzyka zélciowego
z6lto-brazowe plamy na skérze, wyprysk, wypadanie wloséw, zapalenia skory pedobne do
tradziku, suchoéé skory, guzowate zapalenie skory, nadmiemy porost wloséw, choroby skory,
prazki na skorze, zapalenie skory, wrazliwodc skory na swiatlo, guzki skome
utrudnione lub bolesne stosunki pleiowe, zapalenie pochwy, krwawienie po stosunku, krwawienie
z odstawienia, torbiel piersi, zwigkszenie liczby komorek piersi (hyperplazja), zlosliwy nowotwor
piersi, znaczny rozrost blony sluzowej szyjki macicy, skurczenie lub zanik blony sluzowej
macicy, torbiele janikow, powigkszenie macicy

»  zle samopoczucie

»  zmiejszenie masy ciala
Zostaly réwniez zgloszone nastepujqee dzialania niepozqdane: nadwrazliwosé, rnonien wielopostaciowy
(wysypka i zaczerwienienie lub owrzodzenia) ale na podstawie dostgpnych danych nie jest mozliwe
okresienie czestoscl ich wysigpowania.

YV YVYYVYVY YV V¥ VY

A4

Jesli nasili sie kiorykoiwiek z objawow niepoiqdanych lub wystqpiq jakiekolwiek objawy niepoiqdane nie
wymienione w uiotce, naleZy powiadomic lekarza ud farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK YAZ

Przechowywac w miej: jedostgpiym | niewidoczinvm dla dzieci,
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
Termin wainosci

Nie stosowac ek Yaz po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu, po sfowach ,, Termin
waznosci: " lub EXP.."
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute co zrobic z lekami, ktéryeh sig juz nie potrzebuje. Takie postepowante pomoze chronid
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Yaz

* Substancjami czynovmi leku sa: etynyloestradiol (w postaci etynyloestradiolu klatratu betadeksu) oraz
drospirenon. Kazda jasnorézowa tabletka powlekana zawiera 0,02 mg etynyleestradiolu (w postaci
etynyloestradiolu klatratu betadeksu) oraz 3 mg drospirenonu.

* Biale tabletki powlekane nie zawieraja substancii czynnveh

* Skladniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magnezu stearynian

* Skladniki otoczki tabletki to: hypromeloza. talk, tvtanu dwutlenek (E171). zelaza tlenek
czerwony (E172).

Sllad bialych tabletek

« Tabletki nie zawieraja substancii ¢ h.

* Skladniki rdzenia tabletki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K25, magnezu
stearynian

* Skladniki otoczki tabletki to: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Yaz i co zawiera opakowanie

+ Kazdy blister leku Yaz zawiera 24 jasnorozowe tabletki powlekane zawterajace substancje czynne w 1.,
2., 3,14 rzedzie 1 4 biale tabletki powlekane placebo w 4. rzedzie.

+ Tabletki leku Yaz, zardwno jasnorézowe, jak i biale to tabletki powlekane; rdzen tabletki jest pokrvty
otoczka.

* Tabletka zawierajaca substancje czynne jest jasnordzowa, okragla z wypuklymi powierzchniami, jedna
strona z wytloczonymi literami , DS™ w regularnym szesciokacie.

* Tabletka placebo jest biala, okragla z wypuklymi powierzchniami. jedna strona z wytloczonymi literanu
.DP” w regularnym szescickacie.

e Lek Yaz jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 blistry, kazdy po 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Baver Pharma AG

D-13342 Berlin

Niemey

Wytwérca

Baver Weimar GmbH und Co. KG
Doebereinerstrasse 20

090427 Weimar

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacyi nalezy zwrocié sie do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. zo.0.

Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa, Polska

tel. (0-22) 572-35-00
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Ten produkt lecziiczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacyimi NAzwami:

* Austria, Belgia, Bulgana, Cypr, Czechy Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia,
Islandia, Litwa. Luksemburg, Lotwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Slowacja, Slowenia,
Szwecja, Wielka Brytama, Wlochy: YAZ / Yaz

* Holandia: YAZ 24+4

* Rumunia: YAZ Bayer

Data zatwierdzenia ulotki: 01.07.2011
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