ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

YAZ, 0,02 mg + 3 mg, tabletki powlekane
Ethinylestradiolum + Drospirenonum

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalely zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mag ponownie przeczyéa

* Nalegy zwrdce sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest datledodatkowa informacja.

» Lek ten zostat przepisasgisle okrglonej osobie i nie naly go przekazywainnym, gdy mce im
zaszkodzi nawet jgli objawy ich choroby gtakie same.

» Jgli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepgdanych lub wysipiq jakiekolwiek objawy niepadane
nie wymienione w tej ulotce, nayepowiadomt lekarza lub farmaceut
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1. COTOJEST LEK YAZ | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

* Lek Yaz jest tabletkantykoncepcyja stosowaa w celu zapobieganiagiy.

» Kazda z 24 jasnot@wych tabletek zawiera niewielldlos¢ dwoch r@nych hormonéwenskich,
a mianowicie drospirenonu i etynyloestradiolu.

* 4 biale tabletki jak tabletki placebo, nie zawiersgyibstancji czynnych.

» Tabletki antykoncepcyjne zawiegag dwa hormony, zwaneg gabletkami ,ziazonymi”.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU YAZ

Uwagi ogodlne

Zanim kgdzie mana rozpocgé stosowanie leku Yaz, lekarz zada kilka pyte temat zdrowia oraz na ter
zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy fa&kcinienie krwi i, zalénie od indywidualnego przypadku,
moze take wykond& pewne inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktéhypowinno si zaprzestastosowania leku Yaz, lub

w ktorych niezawodnig leku Yaz mae by zmniejszona. W takich sytuacjach powinngalbo nie
utrzymywa stosunkéw piciowych, albo stosoévdodatkowe niehormonalrieodki antykoncepcyjne, np.
prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nieayastosowda metody kalendarzowej lub metody
pomiaru temperatury. Metody te mplgy¢ zawodne, poniewaYaz modyfikuje miesiczne zmiany
temperatury ciatadluzu szyjkowego.

Lek Yaz, tak jak inne hormonalne preparaty antykonepcyjne, nie chroni przez zakaeniem wirusem

nat

HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Kiedy nie stosowd leku Yaz:

» jezeli wystgpowat w przesziri lub obecnie wyspuje zakrzep (zakrzepica) w naczyniu krwigmgm
nogi (zakrzepice), ptuca (zatorogégptucna) lub innych nageldw;

« jezeli wystpowat w przesziéci lub obecnie wyspuje zawat serca lub udar;

« jezeli wystpowata w przeszkei lub obecnie wyspuje choroba, ktdéra me prognozowazawat serca
(np. dusznica bolesna, ktéra powoduje silny bolatde piersiowej) lub udar (np. przemijey
niewielki udar bez nagpstw);

» jezeli wyskpuje choroba, ktora me zwiksza ryzyko zakrzepicygtnic. Dotyczy to nagpujacych
chorob:

e cukrzyca z uszkodzeniem naézgrwionasnych,
« bardzo wysokie énienie krwi,
« bardzo wysokie gtenie tluszczéw we krwi (cholesterolu lub trojgliggéw);

« jezeli wystepuja zaburzenia krzepgtia (na przyktad niedobdér biatka C);

« jezeli wystepuje obecnie lub w przesZlt wyskpowata pewna postanigreny (z tzw. ogniskowymi
objawami neurologicznymi);

« jezeli wystepuje obecnie lub w przesZtt wystepowato zapalenie trzustki;

« jezeli wystepuje obecnie lub wyspowata w przeszkei choroba wtroby, a czynn& watroby
w dalszym cigu jest nieprawidtowa;

» jezeli wystpuja zaburzenia czynioi nerek (niewydoln& nerek);

* jezeli wysigpowat w przeszieri lub obecnie wyspuje nowotwor wtroby;

» jezeli wysigpowat w przeszieri, obecnie wysipuje lub podejrzewa sraka piersi lub nasdow
ptciowych;

« jezeli wystepuje jakiekolwiek niewyjgnione krwawienie z pochwy;

« jezeli wystpuje uczulenie na etynyloestradiol lub drospirelutimjakikolwiek inny sktadnik leku Yaz,
ktorego objawami mae by¢: swiad, wysypka lub obrk.

Kiedy zachowa szczegdlg ostroznosé stosujac lek Yaz



W pewnych sytuacjach nale zachowad szczego6la ostraznosé podczas stosowania leku Yaz lub
jakiegokolwiek innego zimnego hormonalnego preparatu antykoncepcyjnegoiei€nne mae tez by¢
regularne badanie przez lekarzaeliewystkpuje ktérykolwiek z poriszych standéw naky poinformowa
lekarza przed rozpoeziem stosowania leku Yaz. Tak jezeli ktérykolwiek z pontszych standw wyspi
lub ulegnie zaostrzeniu podczas stosowania leky ivalgry skonsultowa sie z lekarzem:

» jezeli w bliskiej rodzinie wysgpowat w przeszigci lub wystpuje obecnie rak piersi;

» jezeli wystepuje choroba watroby lub gcherzykazétciowego;

* jezeli choruje st na cukrzyg;

» jezeli choruje st na depresj

» jezeli choruje st na chorob Lesniowskiego-Crohna lub wrzodzigie zapalenie jelita grubego (zapaln
chorolz jelit);

« jezeli wystepuje zespdt hemolityczno-mocznicowy - choroba Krawvodupca uszkodzenie nerek;

« jezeli wystpuje niedokrwisté¢ sierpowatokrwinkowa;

« jezeli choruje st na padaczk(patrz ,Stosowanie leku Yaz z innymi lekami”);

e jezeli wystpuje SLE (tocz& rumieniowaty uktadowy - choroba uktadu immunolagiego);

« jezeli wystpuje choroba, ktdra po raz pierwszy pojawitawiczasie Gjizy lub podczas wczeiejszego
stosowania hormondw piciowych (na przyktad utrddalsu, porfiria - choroba krwi), opryszczka
ciezarnych (wysypka skérna zgherzykami w czasie €£iy), plasawica Sydenhama (choroba uktadu
nerwowego, w ktérej wyspuja mimowolne ruchy ciata);

« jezeli wystepuje lub kiedykolwiek wysipita ostuda (ztotolzowe plamy barwnikowe, tzw. plamy
cigzowe, zwlaszcza na twarzy).z#i tak, naley unikat bezpdredniej ekspozycji néwiatto stoneczne
lub promieniowanie ultrafioletowe;

* jezeli choruje st na dziedziczny obek naczynioruchowy, produkty zawiesag estrogeny mag
wywotywa¢ lub pogarszajego objawy. Powinno sinatychmiast zgtogido lekarza, jgeli wystpia
objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak obkzwarzy, gzyka i (lub) gardta i (lub) trudrsei w
potykaniu lub pokrzywka wraz z trudémami w oddychaniu.

Lek Yaz a zakrzepica

Stosowanie wszelkich ztonych preparatéw antykoncepcyjnych, w tym leku Yawigksza ryzyko
wystapienia u kobietyakrzepu w naczyniachzylnych (zakrzepicazylna), w poréwnaniu z kobietnie
stosujca zadnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko zakrzepicyylnej u kobiet stosupych ztazone preparaty antykoncepcyjne zkgza st:

* z wiekiem;

e w przypadku nadwagi;

« w przypadkach wygpowania w bliskiej rodzinie zakrzepu (zakrzepicyhadze, ptucu (zatorowwd
ptucna) lub innym naedizie w mtodym wieku;

« w przypadku konieczrigi przeprowadzenia operacji, @dkzego okresu unieruchomienia lub panego
wypadku. Wane jest aby powiedzédekarzowi,ze przyjmuje si lek Yaz, poniewamaze sk tak
zdarzy, ze stosowanie tego preparatu trzebaze przerwa. Lekarz powie, kiedy ponownie rozpacz
stosowanie leku Yaz. Zwykle ma to miejsce po okbtggodniach od ponownego powrotu zdgkialo
samodzielnego poruszania.si

Stosowanie zigonych preparatéw antykoncepcyjnychyié st ze zwekszonym ryzykienzakrzepow
w naczyniach gtniczych (zakrzepice gtnicze), na przyktad naczykrwionasnych serca (zawat serca) lub
mozgu (udar).

Ryzyko zakrzepicy nacaytetniczych u kobiet stosggych ztazone preparaty antykoncepcyjne zkdza s¢
zZ:

» paleniem. Doradza st zaprzestanie palenia, gdy stosujeglek Yaz, szczegolnie w wieku powgj
35 lat;
* duza zawartdcia thuszczow we krwi (cholesterolu lub trojglicerydpw



« w przypadku nadwagi;

« w przypadkach wygpowania w bliskiej rodzinie ataku lub zawatu sercentodym wieku;
e wysokim cinieniem krwi;

e migrens;

e problemami serca (wadzastawkow, zaburzeniami rytmu serca).

Przyjmowanie leku Yaz naley przerwa¢ i natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem, jeeli zauwazy
sie potencjalne objawy zakrzepicy, takie jak:

» silny bdl i (lub) obrzk jednej nogi;

» nagty silny bol w klatce piersiowej, magey promieniowa do lewego ramienia;
* nagfa duszng;

e nagly kaszel bez widocznej przyczyny;

» wszelkie nietypowe, silne lub dtugotrwate béle gjolb pogorszenie migreny;
» czsciowa lub catkowita utrata wzroku lub widzenie pagme;

* trudndici w méwieniu lub niemznosé mowienia;

e zawroty glowy lub omdlenia;

« oslabienie, dziwne odczucia lubstiwienie ktorejkolwiek czsci ciata.

Lek Yaz arak

U kobiet stosujcych ziazone preparaty antykoncepcyjne, nieznacznigaizj obserwuje siraka piersi, ale
nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniémetiek. Na przyktad, me tak by, ze wigce]
nowotworow jest wykrywanych u kobiet stogtych ztazone preparaty antykoncepcyjne, ponigwaone
czesciej badane przez lekarzy. €tos¢ wystepowania nowotwordw piersi stopniowo zmniejszasd
zaprzestaniu stosowania zémych hormonalnych preparatow antykoncepcyjnychziw/gest aby bada
piersi regularnie oraz skontaktoévsic ze swoim lekarzem kiedy wyczuje $akikolwiek guzek.

U kobiet stosujcych tabletki opisywano, w rzadkich przypadkachpldne nowotwory wtroby, a w jeszcze
rzadszych przypadkach, ztwe nowotwory watroby. Jeeli poczuje si nietypowy, silny bol brzucha,
nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

Krwawienie srédcykliczne

Przez pierwsze kilka miegly przyjmowania leku Yaz, nioa mi&€ nieoczekiwane krwawienia (krwawienia
poza okresem stosowania tabletek placebagliakie krwawienie utrzymuje sdtuzej niz kilka miesecy,
lub jezeli zaczyna si po kilku miesacach, lekarz powinien zbadlarzyczyre.

Co nalezy zrobié¢, jezeli nie wystypi krwawienie w okresie stosowania tabletek placebo

Jezeli wszystkie jasnor@we tabletki przyjmowano prawidtowo, nie wygity wymioty, ani cézka
biegunka i nie przyjmowanzadnych innych lekéw, jest bardzo mato prawdopodpbbg wysipita ciaza.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wygl kolejno dwa razy, mee to oznaczaciazg. Nalery natychmiast
skontaktowa sie z lekarzem. Nie nakly rozpoczyné nastpnego blistra dopéki nie uzyska giewndaci, ze
nie jest st w ciazy.

Stosowanie leku Yaz z innymi lekami

Zawsze naley mowi¢ lekarzowi przepisacemu lek Yaz, jakie leki lub preparaty ziotowe gk przyjmuje.
Nalezy takze powiedzié kazdemu innemu lekarzowi lub dedtye, przepisujcemu inny lek (lub
farmaceucie wydagemu lek)ze stosuje silek Yaz. Mog@ oni powiedzi€é, czy powinno si stosowé
dodatkowesrodki antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywyjgzali tak, to jak diugo.

* Niektore leki mog powodowa, ze lek Yaz kdzie mniej skuteczny w zapobieganiazyi lub mog
wywotat nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to lekow:



0 stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, teing, barbiturany, karbamazepina,
okskarbamazepina),

0 stosowanych w leczeniu giicy (np. ryfampicyna),

0 stosowanych w leczeniu zaiea wirusem HIV (rytonawir) lub innych chordb zakeych
(antybiotyki takie jak: gryzeofulwina, ampicylingtracyklina),

o ziotlowych zawierajcych ziele dziurawcaHipericum perforatum

* Lek Yaz mae wplyw& na dziatanie innych lekow np.:

0 zawieragcych cyklosporyas,

0 przeciwpadaczkowych - lamotrygina (aeoprowadzi do zwikszenia cgstotliwosci napaddw
drgawkowych).

Przed zastosowaniemzhtego leku nalsy poradzt sie lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie leku Yaz z jedzeniem i piciem

Lek Yaz mae by stosowany z jedzeniem lub na czczdli i konieczne mgna popt niewielk iloscia
wody.

Testy laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, aglpowiedzi€ lekarzowi lub personelowi laboratorium,
ze przyjmuje st lek Yaz, poniewadoustne preparaty antykoncepcyjne magtywac na wyniki niektérych
bada.

Ciaza

Kobietom w cazy, nie wolno przyjmowaleku Yaz. Jeeli pacjentka zajdzie w g£i¢ podczas stosowania
leku Yaz, powinna natychmiast przeiyago stosowanie i skontaktowsi¢ z lekarzem. J4i pacjentka
chce z&j¢ w ciaze maze w kadym momencie przerwastosowanie leku Yaz (patrz takstrona 10
~Przerwanie stosowania leku Yaz")

Przed zastosowaniemzhego leku nalsy poradzt sie lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersia

Na ogét nie zalecaegstosowania leku Yaz, gdy kobieta karmi pigrdezeli pacjentka chce przyjmowadek
Yaz w okresie karmienia piessipowinna skontaktowasie ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniemzhtego leku nalsy poradzt sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie ma informaciji sugeragych,ze stosowanie leku Yaz wpltywa na zdal&ierowania pojazdami lub
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Yaz

Lek Yaz zawiera laktaz

Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéves
Z lekarzem przed przygiem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK YAZ

Kazde opakowanie zawiera 24 jasna@e tabletki zawierage substancje czynne i 4 biate tabletki placebo.

Dwa rodzaje tabletelgsutozone w kolejnéci. Jeden blister zawiera 28 tabletek.



Nalezy przyjmowa jedm tabletle leku Yaz na dody w razie potrzeby z niewielkloscia wody. Mazna
przyjmowa tabletki z pokarmem lub bez, ale ngl@rzyjmowa je codziennie, mniej wcej o tej samej
porze.

Nie nalezy myli¢ tabletek: jasnor@owe tabletki przyjmuje giprzez pierwsze 24 dni, a nastepnie biate
tabletki przez ostatnie 4 dni. Nowy blister rigleozpocz¢ od razu (24 jasnogdwe, a nagpnie 4 biate
tabletki) bez stosowania przerwygaky dwoma blistrami.

Z uwagi na ranice w sktadzie tabletek konieczne jest rozgorzstosowania od pierwszej tabletki na gorze
po lewej stronie i nagbnie przyjmowanie tabletek kdego dnia zgodnie z kierunkiem strzatek na blistrze

Przygotowanie blistra

W celu sprawdzenia codziennego przyjmowania taklete kazdego blistra leku Yaz datzono

7 samoprzylepnych paskéw z nadrukiem dni tygodd@dezry wybrat pasek, na ktérym pierwszy daie
tygodnia odpowiada dniu rozpagza opakowania. Np. $& pierwszy dzié stosowania byt wrock, to
nalezy naklet pasek, na ktérym pierwszym dniem tygodnia j&&”,

Naklejke nalezy naklet w gornej czsci blistra leku Yaz, w miejscu napisu ,, Tu nafeumiesci¢ naklejke
z dniami tygodnia”. W ten sposob pierwszy dziest powyej tabletki oznaczonej ,1”.

Kazda tabletka zostata oznakowana pogyy mazna sprawdz czy zostaty zayte odpowiednie tabletki.
Strzatki pokazuyj kolejnas¢ przyjmowania tabletek.

Podczas 4 dni stosowania biatych tabletek placek@$ placebo), powinno wygli¢ krwawienie (tzw.
krwawienie z odstawienia). Krwawienie to zazwyazgjpoczyna si 2. lub 3. dnia od przyggia ostatniej
jasnor@owej tabletki zawieragej substancje czynne leku Yaz. Payzdu ostatniej biatej tabletki natg
rozpoca¢ kolejny blister bez wzghtlu na to czy krwawienie jeszcze trwa. Oznaczadmowe opakowania
beda rozpoczynane w tym samym dniu tygodnéak réwniez, ze krwawienie bdzie wystpowato mniej
wigcej w tych samych dniach k@ego miesijca.

Jezeli stosuje si lek Yaz w powyszy sposab, jesteschronionym przed gia takze w cagu 4 dni,
w ktorych przyjmuje si tabletki placebo.

Kiedy mozna zaczé pierwszy blister

» Jegeli nie stosowano preparatu antykoncepcyjnego zajvieego hormony w poprzednim migsi.
Przyjmowanie leku Yaz natg rozpoca¢ w pierwszym dniu cyklu (to znaczy w pierwszym dniu
menstruacji). Jeeli pacjentka zacznie przyjmow&'az w pierwszym dniu menstruacji, jest natychmiast
chroniona przed ara. Mozna tez rozpocaé przyjmowanie leku w dniach 2-5 cyklu, ale wtedsetra
stosow& dodatkowesrodki ochronne (na przyktad prezerwatywy) przezypsze 7 dni.

* Zmiana z innego ztonego hormonalnego preparatu antykoncepcyjnegafationego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopo@gedub systemu transdermalnego.
Mozna rozpocz¢ przyjmowanie Yaz w dniu po zakczeniu okresu bez tabletek poprzedniego
preparatu antykoncepcyjnego (lub po ostatniej tablpoprzedniego preparatu antykoncepcyjnego nie
zawierajcej substancji czynnych). W przypadku zmiany ze@h@go antykoncepcyjnego systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transtiezgm naley postpowa: zgodnie z
zaleceniami lekarza.

* Zmiana z metody wydznie progestagenowej (mini-tabletka gestagennaizylsecie, implant lub
system terapeutyczny domaciczny uwalciaprogestagen 1UD).



Mozna przestawi sic w dowolnym dniu z mini-tabletki gestagennej (z leagu lub systemu
terapeutycznego domacicznego w dniu ich ugiiaj lub z postaci we wstrzylguiach w dniu
planowanego kolejnego zastrzyku), ale we wszysthielgpadkach trzeba stosoimdodatkowesrodki
ochronne (na przyktad prezerwatywy) przez pierwsdei przyjmowania tabletek.

Po poronieniu.
Postpowa: zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po urodzeniu dziecka.

Po urodzeniu dziecka, maa zacz¢ przyjmowanie leku Yaz od 21. do 28. dnia po poredieeli
rozpocznie & pézniej niz 28. dnia, trzeba stosowtzw. metod mechanicza (na przyktad
prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowaniail§laz.

Jezeli po urodzeniu dziecka odbylgzstosunek przed rozpagzem przyjmowania leku Yaz (ponownie)
nalezy najpierw upewrd Sie, ze nie jest & w ciazy lub poczeka do wystpienia krwawienia.

Jezeli pacjentka karmi piergii chce rozpoaz przyjmowanie leku Yaz (ponownie) po urodzeniu
dziecka.
Nalezy przeczyté rozdziat ,Karmienie piergl'.

Kiedy pacjentka nie jest pewna, kiedy zgcprzyjmowa lek, powinna poradzisic lekarza.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Yaz

Nie ma doniesi@ o ciczkich szkodliwych nagpstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku Yaz.

W przypadku zaycia kilku tabletek na raz, magvystapi¢ objawy w postaci mdkei lub wymiotéw. Miode
dziewczta mog mie¢ krwawienia z pochwy.

W przypadku zzycia zbyt wielu tabletek leku Yaz lub potkoia ich pewnej liczby przez dziecko, nale
skonsultowa sie ze swoim lekarzem lub farmaceut

Pominigcie zazycia leku Yaz

Ostatnie 4 tabletki W rzedzie blistra g tabletkami placebo. deli zapomniano o przg¢iu jednej z nich
skuteczné¢ antykoncepcyjna leku Yaz jest zachowana. Kaleyrzucic pominkta tabletle placebo.

Jesli pominigto jasnoréows tabletk zawierajica substancje czynne (1 z 24 tabletek) malgostpowat
zgodnie z nagpujacymi wskazowkami:

Jezeli minelo mniej niz 12 godzinod pominécia tabletki, ochrona przeda¢h nie jest zmniejszona.
Tabletle nalezy przyja¢, tak szybko jak to mdiwe, a nas{pnie przyjmowa kolejne tabletki, o zwyklej
porze.

Jezeli minglo wiecej niz 12 godzinod pomingcia tabletki, ochrona przedagh maze by zmniejszona.
Im wigcej tabletek zapomniatoesprzyjac, tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia ochrony przegi

Ryzyko niepeinej ochrony przedigi jest najweksze, jeeli zapomni si jasnoragowej tabletki na poeiku
lub na kaicu blistra. Dlatego naty przestrzegaponiszych zasad (patrz takwykres porviej):

* Pominigto wiecej niz jedna tabletke w blistrze
Skontaktowa si¢ z lekarzem.
* Pominigto jedng tabletke w 1 — 7 dniu (pierwszy rad)

Przyja¢ pominkta tabletle, tak szybko jak to midiwe, nawet jeeli oznacza toze trzeba przyic dwie
tabletki na raz. Kolejne tabletki znowu natgrzyjmowa o zwyklej porze i stosowtadodatkowe
zabezpieczeniana przykfad prezerwatywy, przez rngmste 7 dni. Jeeli odbyto s¢ stosunek w tygodniu
poprzedzajcym pominkcie tabletki lub zapomniatoegszacza¢ kolejny blister, trzeba zdawaobie spraw,
ze istnieje ryzyko eizy. W takim przypadku, naky skontaktowa sie z lekarzem.

* Pominigto jedng tabletke w 8 — 14 dniu (drugi rzd)



Przyja¢ pominkta tabletle, tak szybko jak to midiwe, nawet jeeli oznacza toze trzeba przyic dwie
tabletki na raz. Kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyklej porze. Ochrona przedizi nie jest
zmniejszona i nie trzeba stosaw@odatkowych zabezpieaze
¢ Pominigto jedna tabletke w 15-24 dniu (trzeci lub czwarty rad)
Sa dwie maliwosci do wyboru:
1. Przyp¢ pominkta tabletle, tak szybko jak to mdiwe, nawet jeéeli oznacza toze przyjmie st dwie
tabletki na raz. Kolejne tabletki najeprzyjmowa o zwyklej porze. Zamiast okresu stosowania biatych
tabletek placebo, natg przeg¢ od razu do nagbnego blistra (pierwszy dziestosowania ddzie inny
niz dotychczas).

Najprawdopodobniej, krwawienie z odstawienia wyspod koniec drugiego blistra, ale pgowystpic¢
takze plamienie lub krwawienigoddcykliczne podczas stosowania tabletek z drugiigtra.

2. Maozna tez przerwa przyjmowanie jasnot@wych tabletek z blistra i przgjbezpadrednio do

4 biatych tabletek placel{przed rozpoczciem okresu tabletek placebo, nalg zanotowa dzien,
w ktorym zapomniato si przyj aé tabletke). Jezeli chce s rozpocaé nowy blister w swoim
ustalonym dniu rozpoczyngijym, okres tabletek placebo ama skroat domniej nk 4 dni

Jezeli postpuje st wedtug jednego z tych zaleggechrona przed gia bedzie zachowana.
» Jeeli pacjentka zapomniata prayjktorakolwiek z tabletek z blistra i nie wygdito krwawienie

podczas pierwszego okresu stosowania tableteklpacexe to oznaczg ze jest w cizy. Nalezy
skontaktowa si¢ z lekarzem, zanim przejdziezsio nastpnego blistra.



Pominkto wiecej niz Nalezy poradzt sic lekarza
1 jasnor@owa tabletle
z jednego blistra T

ek

A

\4

—»|Dzien 1 -7 Czy byt stosunek piciowy w tygodniu
poprzedzajcym pomingcie tabletki?

!

nie

!

e Zazy¢ pominkta tabletle
e Stosowa metod mechanicza
(prezerwatywy) przez nagine 7 dni

oraz
» Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z blistra
Pominkta tylko
1 jasnorgowa tabletka _ * Zazy¢ pominkta tabletk; oraz
(przyjeta ponad 12 Dzien 8 - 14 » Dokonczye przyjmowanie tabletek
godzin za péno) z blistra

e Zazy¢ pominkta tabletle

» Dokonczy¢ przyjmowanie
jasnor@owych tabletek z blistra

*  Wyrzuci 4 biate tabletki

* Rozpocz¢ przyjmowanie tabletek
z nasgpnego blistra

Dziea 15 - 24—» lub

\4

« Natychmiast przerwaprzyjmowanie
tabletek z blistra

« Bezpdarednio przej¢ do 4 biatych
tabletek

* Rozpoca¢ przyjmowanie tabletek
z nasgpnego blistra

Co nalezy zrobié¢ jesli wystapia wymioty lub ciezka biegunka

Jezeli wymioty wyshpity w ciagu 3 do 4 godzin po pragiu jasnoréaowej tabletki zawierajcej substancje
czynne lub wysipita ciezka biegunka, istnieje ryzykae substancje czynne z tabletki nie zostaty catkiawic
wchtonite do organizmu. Sytuacja jest podobna do zaponanpaykcia tabletki. Po wymiotach lub
biegunce trzeba nabwie szybko przygc¢ jeszcze jednjasnorGows tabletle z rezerwowego blistra. 3eli to
mozliwe, nalezy przyja¢ ja w ciagu 12 godzin po normalnym czasie przyjmowania tabléezeli nie jest to
mozliwe, lub uptyreto 12 godzin, naley postpowa wedtug porady podanej w rozdziale ,Pomaie



zazycia leku Yaz", strona 7.
Opoznienie wysgpienia krwawienia: co nalezy wiedzie

Pomimo,ze nie zaleca sj op&nienie wysipienia krwawienia z odstawienia jest fizve przez pomirgcie
biatych tabletek placebo z 4eru i przejcie bezpérednio do drugiego blistra leku Yaz do jego kaca.
Podczas stosowania tabletek z drugiego blistrzenag/stipi¢ plamienie lub krwawieniérodcykliczne.
Nalezy zkonczy¢ stosowanie drugiego opkowania przyjawj4 biate tabletki placebo z 4edu drugiego
opakowania. Nagpnie naley rozpoca¢ przyjmowanie tabletek z kolejnego blistra.

Mozna zapyt# lekarza o rag¢ przed podiciem decyzji o opfiieniu wysgpienia krwawienia.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia: co nalgy wiedziet

Jezeli pacjentka przyjmuje tabletki zgodnie z instiak&rwawienie z odstawienia rozpocznie &i okresie
tabletek placehalezeli trzeba zmierdi ten dzié, robi to s¢ przez skrocenie (ale nigdy wydknie—
maksymalnie 4 dni!) okresu stosowania tabletekgilacNa przyktad, jeeli okres tabletek placebo
rozpoczyna & w piatek, a chce gizmient dziea na wtorek (3 dni wczmiej), trzeba rozpoaz nowy blister
3 dni wczéniej niz zwykle. W zwihzku z tym mae sk zdarzy, ze nie wysipi krwawienie. Mae wtedy
wystapi¢ plamienie lub krwawienigrddcykliczne.

Jezeli pacjentka nie jest pewna, jak p@pbwa‘, powinna skontaktowéasie z lekarzem.
Przerwanie stosowania leku Yaz

Mozna przerwa stosowanie leku Yaz, kiedy tylkoesihce. Jeeli nie chce si zagé w ciaze, nalezy poradzt
si¢ lekarza co do innych skutecznych metod kontradain. Jeeli chce st zaj¢ w ciaze, nalery przerwa
stosowanie leku Yaz i poczekdo wystpienia miesiczki zanim rozpocznie gproby za§cia w chzg.

W ten sposob tatwiej jest obliczgpodziewany czas porodu.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku n&ezwroce sie do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, Yaz mae powodowa dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysapia.

Nastpujace dziatania niepadane zostaly powrane ze stosowaniem leku Yaz
Czeste dziatania niepaadane (wystkpujace u mniej ni 1 na 10 kobiet):
wahania nastrojow

bdl glowy

nudngci

bal piersi, problemy zwizane z miegiczka, takie jak nieregularne krwawienia, brak krwafwie

Y V VYV

Niezbyt czste dziatania niepa@adane (wystpujace u mniej ni 1 na 100 kobiet):

depresja, obuaenie paadania seksualnego, nerwosgpsennécé

omdlenia, mrowienie i dretwienie

migrena,zylaki, zwickszenie dinienia krwi

bol brzucha, wymioty, niestrawify gazy jelitowe, zapalenimiadka, biegunka

tradzik, swedzenie, wysypka

bole, np. bdl plecéw, bdl Kazyn, kurcze nasni

grzybicze infekcje pochwy, bol w affsie miednicy, powikszenie piersi, tagodny guz piersi,
krwawienia z macicy/pochwy (ktére zwykle gistija w trakcie dalszego stosowania leku),
uptawy, uderzenia gaca, zapalenie pochwy, problemy dotyoz miesiczki, bolesne
krwawienia, skpe krwawienia, bardzo obfite krwawienia, sughpochwy, nieprawidtowy
wymaz z szyjki macicy

» brak energii, wzmiona potliwg¢, zatrzymywanie ptynow

VY VY

VVVYYV
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» zwigkszenie masy ciata

Rzadkie dziatania niep@adane (wystpujace u mniej niz 1 na 1 000 kobiet):
kandydoza (infekcja grzybicza)
niedokrwistdc¢, zwigkszenie liczby ptytek krwi

zaburzenia hormonalne (endokrynowe)
zwieksznenie apetytu, utrata apetytu, znacznie zwiglessdzenie potasu we krwi, znaczne
zmniejszenie gkenia sodu we krwi

>
>
» reakcja alergiczna
>
>

» brak orgazmu, bezsengto

» zawroty gtowy, dreszcze

» zaburzenia oka, np. zapalenie powieki, sy¢lomzu

» niezwykle szybki rytm serca

> zapaleniezyt, krwotok z nosa, omdlenie

» powigkszony brzuch, choroba jelit, uczucie we@, przepuklinaotadka, grzybicze infekcje
jamy ustnej, zaparcie, sucitaov jamie ustnej

» bol w drogachrotciowych lub gcherzykazotciowego, zapaleniegpherzykazotciowego

» z0fto-brazowe plamy na skérze, wyprysk, wypadanie wiosowalenia skory podobne do
tradziku, suché&¢ skory, guzowate zapalenie skory, nadmierny wamssow, choroby skory,
prazki na skorze, zapalenie skory, vliaros¢ skory naswiatto, guzki skérne

» utrudnione lub bolesne stosunki ptciowe, zapaleoighwy, krwawienie po stosunku, krwawienie

z odstawienia, torbiel piersi, zgkiszenie liczby komorek piersi (hyperplazja),séwy nowotwor
piersi, znaczny rozrost btorjuzowej szyjki macicy, skurczenie lub zanik blaihyzowej
macicy, torbiele janikow, powkszenie macicy
» zle samopoczucie
» zmiejszenie masy ciata
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepgdanych lub wysipiq jakiekolwiek objawy niepgdane nie
wymienione w ulotce, nale powiadomt lekarza lub farmaceut

5.  JAK PRZECHOWYWA C LEK YAZ

Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania

Termin waznosci

Nie stosowaleku Yaz po uptywie terminu swesci zamieszczonego ha opakowaniu, po stowach ,Termin
waznaosci:” lub ,EXP.:"

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadlalezy zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pagtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Yaz
« Substancjami czynnymi lekua:setynyloestradiol (w postaci etynyloestradiolu kdal betadeksu) oraz

drospirenon. Kada jasnorgowa tabletka powlekana zawiera 0,02 mg etynyloditha (w postaci
etynyloestradiolu klatratu betadeksu) oraz 3 mgpirenonu.
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» Biale tabletki powlekane nie zawiegagubstancji czynnych.

« Sktadniki rdzenia tabletki tdaktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, magrstearynian

« Sktadniki otoczki tabletki tohypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E1728laza tlenek
czerwony (E172).

Skitad biatych tabletek

» Tabletki nie zawierajsubstancji czynnych.

« Skiadniki rdzenia tabletki taktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powild@b, magnezu
stearynian

« Sktadniki otoczki tabletki tohypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Yaz i co zawiera opakowanie

« Kazdy blister leku Yaz zawiera 24 jasnaodve tabletki powlekane zawiegap substancje czynne w 1.,
2., 3.1 4. redzie i 4 biale tabletki powlekane placebo w 4dre.

e Tabletki leku Yaz, zarbwno jasnam@we, jak i biate to tabletki powlekane; raz@bletki jest pokryty
otoczky.

» Tabletka zawierara substancje czynne jest jasnonda, okagta z wypuklymi powierzchniami, jedna
strona z wyttoczonymi literami ,DS” w regularnymesziokacie.

e Tabletka placebo jest biala, agta z wypuklymi powierzchniami, jedna strona z wgtonymi literami
,DP” w regularnym széciokacie.

« Lek Yaz jest dogpny w opakowaniach zawienajych 1 lub 3 blistry, kady po 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin

Niemcy

Wytworcy

Bayer Schering Pharma AG oraz Schering GmbH & @alktion KG
Muellerstrasse 170-178 Doebereinerstrasse 20
13353 Berlin, Niemcy 99427 Weimar, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrécic sig do lekarza lub przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrokrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nagtjacymi nazwami:

e Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy Dania, B$&g Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandi
Islandia, Litwa. Luksemburg, totwa, Malta, Niem&glska, Portugalia,Stowacja, Stowenja, Szwecja,
Wielka Brytania, Wiochy: YAZ / Yaz

e Holandia: YAZ 24+4

* Norwegia: Yazzigo

* Rumunia: YAZ Bayer

Data zatwierdzenia ulotki: 09.06.2008
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