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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Yasminelle® 0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol/drospirenon

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De ar en av de mest palitiga 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 bérjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
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Vad ska du gora om du kraks eller far SVAr diarré..............c.coooevveeiiieiececeeeeese e 25
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Vad Yasminelle &roch vad det anvéands for

Yasminelle &r ett p-piller for prevention av graviditet.
Varije tablett innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga konshormoner; drospirenon och
etinylestradiol.
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o P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinations-p-piller.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Yasminelle

Allmént
Innan du bérjar anvénda Yasminelle ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att du ldser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2 ”Blodproppar™).

Innan du kan borja anvanda Yasminelle kommer lakaren att stalla nagra fragor till dig om din egen
och dina narmaste slaktingars sjukdomshistoria. Lékaren kommer ocksa att mata ditt blodtryck och
utfor beroende pé din personliga situation eventuellt ocksa andra undersékningar.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du maste sluta ta Yasminelle eller da pillrets
tillforlitlighet kan vara nedsatt. | sddana situationer skall du antingen avsta fran samlag eller anvanda
extra, icke-hormonella preventivmedel, t.ex. kondom eller nagon annan sa kallad barriarmetod.
Anvand inte rytmmetoden eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opalitliga, da Yasminelle
paverkar de manatliga forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Yasminelle, i likhet med andra hormonebaserade preventivmedel, ger inget skydd mot HIV-
infektion (AIDS) och inte mot andra kdnssjukdomar heller.

Nar Yasminelle inte ska anvandas

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

Anvand inte Yasminelle

o om du har (eller har haft) en blodpropp i benen (djup ventrombos, DVT), lungorna (lungemboli)
eller i ndgot annat organ

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-I11-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 tillstdnd som orsakar svar brostsméarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — Gvergdende
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 hdg blodtryck

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

o om du har (eller har haft) entyp av migran som kallas “migran med aura”

om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte r aterstalld till

det normala

om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt)

om du har (eller har haft) entumér i levern

om du har (eller har haft) eller misstdnks ha brdstcancer eller cancer i kdnsorganen

om du har blédningar fran slidan av okéand orsak

om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon, eller nagot annat innehallsamne i detta

likemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan ge klada, utslag eller svullnader.

Varningar och forsiktighet




17

Nar ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart lakare

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

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gé till ’S& hir kdnner du igen en
blodpropp”.

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand géller dig.

| vissa situationer bor du vara sarskilt forsiktig nar du anvander Yasminelle eller andra kombinations -
p-piller, ochdu kan behdva regelbundna lakarkontroller. Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du
anvander Yasminelle, ska du ocksa kontakta lakare:

o om en ndra slékting har eller har haft bréstcancer

o om du har nagon lever- eller gallsjukdom

o om du har diabetes

o om du &r deprimerad

. 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 - enstdrning av blodkoagulering som leder till
njursvikt)

o om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

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

. om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en langre period (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

o om du nyss har fott barn Ioper du dkad risk att fa blodproppar. Fraga ldkaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvanda Yasminelle.

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

om du har aderbrack

om du har epilepsi (se sidan 21 "Andra lakemedel och Yasminelle")

om du har nagon sjukdom som framkommit for forsta gangen under graviditet eller i samband

med tidigare anvandning av kvinnliga kénshormoner (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, kloasma (forandringar i huds pigment sérskilt i ansiktet ochi nacken).
| s fall bor du undvika direkt solljus eller ultraviolett ljus.

o om du har arftlig angioddem kan produkter som innehaller 6strogen framkalla eller forvérra
symtomen. Kontakta omedelbart lakare om du upplever symtom pa angioddem, sasom svullnad
i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarigheter att svélja eller om du far nasselutslag
tillsammans med andningssvarigheter.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Yasminelle ékar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
o i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
o i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).




Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | 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
Yasminelle &r liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.
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Upplever du nagot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt
lida av?

° svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, framfor allt | Djup ventrombos
om du ocksa far:
o smartaeller 6mhet i benet som bara kianns nar du star eller
gar
o Okad varme i det drabbade benet
o fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

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

kraftig brostsmarta som kan ¢ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

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

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal vent_rgmbos
o omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
o dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

bréstsmérta, obehag, tryck, tyngdkénsia Hjartinfarkt
tryck eller fyllnadskénsla i bréstet, armen eller nedanfor bristbenet
mattnadskansla, matsméalkningsbesvar eller kinsla av kvavning
obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken, halsen, armen
och magen

svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

. extrem svaghet, angest eller andfaddhet

. snabba eller oregelbundna hjértslag

o plétslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa | Stroke
en sida av kroppen

. plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

o plotsliga synproblem i etteller bada 6gonen

o plétsliga problem med att g3, yrsel, forlorad balans eller
koordination

. pltslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

o medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

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

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

BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i enven?

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

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

o Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

o I mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som Ggat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en 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 hormonellt preventivmedel (samma produkt eller enannan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

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

Nar du slutar anvanda Yasminelle 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 Yasminelle &r 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 Yasminelle, 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 anvande r kombinerat p-piller/plaster/ring och som | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inte &r gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell preventivmedel som | Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
innehaller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

. Kvinnor som anvinder Yasminelle Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer somkan 6karisken féren blodproppienven
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Risken for en blodpropp med Yasminelle ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken &r hogre:

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

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

o om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande under en ldngre period pa grund
av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Yasminelle kan behtva
avbrytas i flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta
Yasminelle, fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

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

o om du har fétt barn for nagra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp Okar ju fler tillstdnd du har.

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

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstdnd géller dig, &ven om du &r osaker.
Lékaren kan beslut att du maste sluta ta Yasminelle.

Om nagot av ovanstaende tillstand andras nar du anvander Yasminelle t.ex. en nara slékting drabbas
av blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en artar?

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

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

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till foljd avanvandning av Yasminelle

ar mycket liten men kan oka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

o omdu roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel Yasminelle bér du
sluta roka. Omdu inte kan sluta roka och ar éver 35 ar kan ldkaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel

o om du &r 6verviktig

o om du har hogt blodtryck

om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre &n 50 ar). | det

har fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller nagon néra slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas férmaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har mer anett av dessa tillstand eller om nagot av dem é&r sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstand &ndras nar du anvander Yasminelle, 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 lakare.

Yasminelle och cancer
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Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det &r
inte kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att fler tumorer upptacks hos
kvinnor som anvénder kombinerade p-piller for att de oftare undersoks av lakare. Férekomsten av
brésttumorer minskar gradvis efter avslutad anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel.
Det ar viktigt att du undersoker dina brost regelbundet, och du bor kontakta lakare om du upptacker
nagon knol.

I sallsynta fall upptécks godartade levertumérer hos anvandare av p-piller och i &nnu férre fall &r det
fraga om elakartade levertumérer. Kontakta lakare, om du far en ovanlig och svar buksmérta.

Mellanblddning

Under de forsta manaderna du tar Yasminelle kan du ha ovéantade blodningar (blodningar utanfor
mellanveckan). Om sadana blodningar pagar mer an nagra fa manader eller om de upptrader forst efter
nagra manader, ska lakaren undersoka orsaken till detta.

Vad skadu gdéraom ingen blédning uppkommer under mellanveckan?

Om du tagit alla tabletter pa ratt satt, inte har haft krakningar eller svar diarré och om du inte har tagit
andra lakemedel, &r det mycket osannolikt att du &r gravid.

Om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad, &r det mojligt att du &r gravid. Kontakta
omedelbart lakare. Paborja endast nasta tablettkarta om du ar saker pa att du inte ar gravid.

Andra lakemedel och Yasminelle

Tala alltid om for den lakaren som skriver ut Yasminelle at dig vilka lakemedel eller naturlakemedel
du redan anvander. Tala ocksa om for andra lakare eller tandlakare som skriver ut andra lakemedel
(eller apotekspersonalen) att du anvander Yasminelle. De beréttar for dig om du behdver anvanda
ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom) och i sa fall hur linge eller om det andra likemedlet
behdver andras.

Somliga lakemedel:
e kan paverka halten av Yasminelle i blodet
e kan minskaden preventivaeffekten av Yasminelle
e kan orsaka ovéantade blddningar.

Sadana ar bland annat:
. lakemedel som anvéands for behandling av foljande sjukdom:
o epilepsi (bl.a. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkulos (bl.a. rifampicin)
o HIV-infektion och hepatit C (s.k. proteashdmmare och icke nukleosidanalog omvand
transkriptashdmmare ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o  svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
o hogt blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan)
. naturlakemedel som innehaller johannesort.

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

o likemedel som innehaller ciklosporin

o likemedel mot epilepsi som innehaller lamotrigin (vilket kan leda till en 6kning av antalet
krampanfall)

o teofyllin (anvéands for behandling av andningsbesvér)

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

Radfraga lakare eller apotekspersonalen innan du tar nagot lakemedel.
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Yasminelle med mat och dryck
Yasminelle-tabletter kan tas tillsammans med mat eller utan mat, vid behov med lite vatten.
Laboratorieprover

Om du behdver lamna ett blodprov ska du tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du
anvander Yasminelle eftersom hormonala preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet

Ta inte Yasminelle, om du &r gravid. Omdu blir gravid medan du tar Yasminelle maste du omedelbart
sluta ta tabletter och kontakta lakare. Omdu vill bli gravid kan du sluta ta Yasminelle nar som helst
(se avensid. 26 ”Om du slutar attta Yasminelle™).

Radfraga lakare eller apotekspersonalen innan du tar nagot lakemedel.

Amning

Anvandning av Yasminelle &r i allminhet inte rekommenderad for en kvinna som ammar. Om du vill
ta p-pillret medan du ammar bér du kontakta lakare.

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

Det finns inga uppgifter om att anvandning av Yasminelle paverkar formagan att kora eller anvanda
maskiner.

Yasminelle innehéller laktos

Om du inte t&l vissa sockerarter, skall du kontakta ldkare innan du tar Yasminelle.

3. Hur du anvéander Yasminelle

Taen Yasminelle-tablett varje dag, med en mindre mangd vatten om nodvandigt. Du kan ta tabletten
tillsammans med mat eller utan mat, men du bor ta tabletterna ungefar samma tid varje dag.

En tablettkarta innehaller 21 tabletter. Bredvid varje tablett star det vilken veckodag respektive tablett
ska tas. Om du exempelvis borjar tablettkartan pa en onsdag, ska du ta den tablett vid vilken det star
”ONS”. Folj pilens riktning pé tablettkartan tills du tagit alla 21 tabletter.

Darefter ska du inte ta nagra tabletter i 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (som kallas stopp- eller
mellanvecka) bor du ha blddning. Denna kallas f6r ”’bortfallsblodning” och den borjar i allménhet pa
andra eller tredje dagen i mellanveckan.

Pé den attonde dagen efter den senaste Yasminelle-tabletten (det vill sdga efter mellanperioden pa

7 dagar) ska du paborja nasta tablettkarta, oavsett om din blodning har slutat eller inte. Detta betyder
att du alltid ska paborja nasta tablettkarta samma veckodag och att bortfallblodningarna bér infalla
samma dagar varje manad.

Om du anvénder Yasminelle pa detta satt, har du skydd mot graviditet ocksa under de 7 dagar da du
inte tar pillret.

Nar anvandning av Yasminelle ska paborjas ?

e Omdu inte har anvant hormonellt preventivmedel under den féregaende manaden.
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Borja anvanda Yasminelle pa menscykelns forsta dag (dvs. den forsta dagen av din menstruation).
Om du bérjar med Yasminelle den forsta dagen i din menstruation &r du omedelbart skyddad mot
graviditet. Du kan ocksa bérja dag 2-5i cykeln, men da maste du anvanda extra skyddsatgarder
(t.ex. kondom) under de forsta 7 tablettdagarna.

Vid byte till Yasminelle fran ett hormonellt kombinations-p-piller, eller kombinationspreparat i
formav vaginalring eller p-plaster.

Borja med Yasminelle helst dagen efter den sista aktiva tabletten men senast efter de tablettfria
dagarna for ditt tidigare p-piller har 16pt ut (eller dagen efter att du tagit den sista placebotabletten
av ditt tidigare p-piller). Omdu byter fran kombinationspreparat vaginalring eller p-plaster till
Yasminelle skall du folja lakarens rad.

Vid byte till Yasminelle fran ett preventivpreparat somenbart innehaller progestin (p-piller
(minipiller), injektion, implantat eller ett progestinutsondrande intrauterint system, IUS).

Det gar att byta nar som helst fran minipiller och sedan bérja ta Yasminelle nastfoljande dag (fran
implantat eller hormonspiral pa dagen da den avlagsnas, fran injektion nar du skulle ha tagit nasta
injektion). 1 alla dessa fall maste du dock anvanda en barridarmetod under de forsta

7 tablettdagarna.

Efter missfall

Folj lakarens anvisningar.

Efter forlossning

Du kan borja ta Yasminelle mellan 21 och 28 dagar efter forlossning. Om du borjar Yasminelle
senare an efter 28 dagar maste du anvanda en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de
forsta sju dagarna.

Om du efter forlossningen har haft samlag innan du borjar anvénda Yasminelle, se till att du inte
ar gravid, eller vanta till nasta mensblodning.

Om du ammar och dnskar borja med Yasminelle (igen) efter forlossningen

Lés avsnittet ” Amning”, Sid. 22.

Om du &r osaker pa nar du skulle borja anvanda p-piller, radfraga lakaren.

Omdu har tagiten for stor mangd av Yasminelle
Det finns inga rapporter om allvarliga skador till foljd av intag av for stora méngder Yasminelle.

Om du tar flera tabletter pa en gang kan du fa symtom sasom illamaende eller krakningar. Unga
flickor kan fa blodningar fran slidan.

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) foér bedémning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta tabletten

Om det har gatt mindre &n 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits ar det preventiva skyddet
inte nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta de féljande tabletterna vid den
vanliga tidpunkten.
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e Om det har gatt mer an 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva skyddet
vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glémt, desto storre ar risken for att bli gravid.

Risken for nedsatt preventivt skydd ar sarskilt stor om du gldmmer tabletter i borjan eller i slutet av

tablettkartan. Darfor bor du folja foljande anvisningar (se diagrammet pa sid. 25):

e Duhar glomt mer &n 1 tablett pa tablettkartan:
Kontakta lakaren.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka 1

Taden glémda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt att ta foljande tabletter pa vanlig tid och anvand extra preventivmedel (t.ex.
kondom) under de nésta sju dagar. Omdu har haft samlag under veckan fére den glémda tabletten, det
finns en risk att du blir gravid. Kontakta darfor lakaren for rad.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka 2

Taden glémda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt att ta foljande tabletter pa vanlig tid. Den graviditetsférebyggande effekten har inte
nedsatts och du behdver inte anvanda extra skydd.

e Duhar glomt 1 tablett under vecka3
Du kan valja mellan tva alternativ:

1. Taden glémda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebar att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Ta féljande tabletter pa vanlig tid. Gor inget tablettuppehall utan paborja nasta
tablettkarta omedelbart.

Du kommer sannolikt att fa menstruation i slutet av den andra tablettkartan, men du kan fa latt
eller menstruationsliknande blddning under anvéndningen av den andra tablettkartan.

2. Dukansluta intaget fran den aktuella tablettkartan och fortsatta med den tablettfria perioden om
hogst sju dagar (inklusive den dag du glomt ta tabletten). Om du 6nskar borja pa enny
tablettkarta pa en sarskild dag blir den tablettfria perioden kortare an sju dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ kommer du att vara skyddad mot graviditet.

e Omdu har glomt att ta tabletter och du inte far menstruation under den forsta normala tablettfria
perioden kan du ha blivit gravid. | det fallet maste du konsultera din lékare innan du pabdrjar nasta
tablettkarta.
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Merdan 1 tablett
bortglémd i en
tablettkarta T

| Radfraga likaren

Ja

T

Hade du samlag veckan innan du glémde tabletten?

v

Nej

v

o Taden bortglémda tabletten

e Anvanden extraskydd (barriarmetoden, dvs.
kondom)underde féljande 7 dagaroch

e Avslutatablettkartan

—» Vecka 1

A\ 4

Endast 1tablett
bortglomd (togs meran
12 timmar for sent)

Vecka 2 .| e Taden bortglomdatabletten
" e Avslutatablettkartan

\4

o Taden bortgldmdatabletten

—»| o Avslutatablettkartan

e Ta inte ett tablettuppehall

o Fortsatt genastpa nasta tablettkarta

—| Vecka 3 — eller

¢ Slutagenast denaktuellatablettkartan

e Ta etttablettuppehéll (h6gst 7 dagar, inklusive
missad tablett)

e Fortsitt sedan pa ny tablettkarta

Vad skadu goraom du kraks eller far svar diarré

Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett eller om du har svar diarré finns det en risk
att de verksamma amnena inte tas upp i kroppen fullt ut. Situationen &r nédstan samma sak som att
glomma en tablett. Om du kréakts eller haft diarré, ta en ny tablett fran en annan tablettkarta sa snart
som mojligt, helst inom 12 timmar fran den tid da du normalt tar ditt p-piller. Om detta inte &r méjligt
eller om 12 timmar redan har gatt méste du folia de rdd som ges ovan i avsnittet ”Om du har glomt att
ta Yasminelle” pa sid. 26.

Vad du behover veta om du vill forskjuta menstruationen

Aven om det inte rekommenderas att forskjuta menstruationen, du kan flytta fram din mens genom att
fortsatta pa en ny tablettkarta och avsluta denna utan att géra nagot tablettuppehall. Du kan fa latt eller
menstruationsliknande blodningar under tiden du anvander den andra tablettkartan. Paborja nasta
tablettkarta efter sedvanligt tablettuppehall pa 7 dagar.

Du kan radfraga lakaren innan du forskjuter menstruationen.

Vad du behover veta om du vill byta blddningsdag

Tar du dina tabletter enligt foreskrifterna kommer din menstruation att borja under den tablettfria

veckan. Om du vill byta veckodag, ska du forkorta (men aldrig forldnga — 7 dagar &r maximum!) den
normala tablettfria pausen. Omdin tablettfria vecka borjar normalt till exempel pa en fredag och du
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vill att den ska borja pa en tisdag (tre dagar tidigare) ska du borja pa den nya tablettkartan tre dagar
tidigare an vanligt. Tar du en mycket kort tablettfri paus (t.ex. tre dagar eller mindre) kan det handa att
menstruationen uteblir denna gang. Du kan sedan fa latt eller menstruationsliknande blodning medan
du tar tabletterna fran nasta tablettkarta.

Om du inte &ar séker pa vad du skall gora, radfraga lakaren.

Omdu slutar att ta Yasminelle

Du kansluta ta Yasminelle nar du vill. Om du inte vill bli gravid skall du radgora med likaren om
andra tillforlitliga preventivmetoder. Omdu vill bli gravid slutar du ta Yasminelle 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 kontakta lakaren eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behéver inte fa
dem. Omdu far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din héalsa
forandras och du tror att det kan bero pa Yasminelle, 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 behover veta innan du anviander Yasminelle”.

Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som forknippats med anvéndning av Yasminelle:

Vanliga biverkningar (hos 1-10 pa 100 anvandare):
o humdrsvangningar

huvudvark

magsmarta

akne

smarta i brosten, forstoring av brosten, dmhet i brosten, stérd menstruation, smartsamma eller
oregelbundna menstruationer

o viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (hos 1-10 pa 1000 anvéndare):

Candidiasis (svampinfektion)

herpesblasor (herpes simplex)

allergiska reaktioner

Okad aptit

depression, nervositet, sémnproblem

myrkrypningar/stickningar, yrsel (vertigo)

synrubbningar

oregelbunden hjartrytm eller ovanligt hég hjartfrekvens

blodpropp (trombos) i lungan (lungemboli), forhéjt blodtryck (hypertension), blodtrycksfall

(hypotoni), migréan, aderbrack

halsont

. illamaende, krakningar, gastrit (inflammation i magen) eller gastroenterit, diarré, forstoppning

o plotslig svullnad i hud och/eller slemhinnor (t.ex. tungan eller svalget) och/eller svarigheter att
svalja eller nasselutslag tillsammans med andningssvarigheter (angioddem), haravfall (alopeci),
eksem, klada, utslag, torr hud, fet hy (seborré)
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o nackvark, vark i armar/ben, muskelkramper
inflammation i urinblasan

o knol i brésten (godartade och elakartade), mjolkproduktion utan att vara gravid (galaktorré),
aggstockstumor (cysta), varmevallningar, avsaknad av menstruationsblédning, kraftiga
menstruationshlodningar, sekret fran slidan, torr slida, smarta i backenet, onormala
utstrykningar (cellprover) fran livmoderhalsen, nedsatt libido (intresse for sex)

o vatskeretention, kraftloshet, svar torst, okad svettning

o viktminskning.

Sallsynta biverkningar (hos 1-10 pa 10 000 anvandare):
. astma
hérselnedsattning
knolros (erythema nodosum, smarta réda knélar pa huden)
erythema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sar)
farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex.:

o ietthen eller enfot (dvs. DVT)

o ilungorna
o hjartinfarkt
O
O

stroke
mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o  Dblodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstand som 6kar den
hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som okar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Yasminelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Anv. senast".

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration


http://www.fimea.fi/
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o De aktiva substanserna ar etinylestradiol, som finns i tabletterna i form av betadexklatrat, samt
drospirenon. En tablett innehaller 0,02 milligram etinylestradiol och 3 milligram drospirenon.

o Ovriga innehallsdémnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat (E470b),
hypromellos (E464), talk (E553b), titandioxid (E171) och jarnoxid, rétt (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

o Varje Yasminelle tablettkarta innehaller 21 ljusréda, filmdragerade tabletter.

o Yasminelle &r filmdragerade tabletter; vilket betyder att tabletten &r tdckt. Tabletterna &r
ljusrosa, runda och har konvexa kanter. Bokstéverna DS finns i relief inom en liksidig hexagon
(sexkant) pa ena sidan.

o Yasminelle finns i forpackningar pa 1, 3, 6 och 13 tablettkartor och varije tablettkarta innehaller
21 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer Oy

Pansiovagen 47

20210 Abo

Marknadsforare
Bayer Oy

PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21

Tillverkare

Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Tyskland

och

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

Detta likemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

. Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Sverige, Tjeckien, Tyskland, Osterrike: Yasminelle

o Ungern: Aliane

o Frankrike: Jasminelle

Dennabipacksedel &ndrades senast 25.8.2015



