Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Yasmin® 0,03 mg/3 mg kalvopaéllysteiset tabletit

etinyyliestradioli/drospirenoni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, sillé se siséltaa
sinulle tarkeitatietoja.

Séilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamé ladke on maaratty vain sinulle, eika sita tule antaa muiden kayttoéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tarkeita tietoja yhdiste Iméehkaisyvalmisteista:

Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

Ne hieman lisddvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaisen kayttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkéisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintdan 4 viikon
tauon jalkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene la&kariin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 ”Veritulpat”).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1. MitdYasmin ja mihin sitd kayte taan

o Yasmin on ehkéisytabletti, jota kdytetd&n raskauden ehkaisyyn

o Jokainen tabletti siséltdd pienen maaran kahta eri naishormonia, drospirenonia ja
etinyyliestradiolia.

o Tallaisia kahta eri hormonia sisaltavia ehkaisytabletteja kutsutaan yhdistelméehkéisytableteiksi.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Yasmin-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Yasmin-valmisteen kayttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarke&a, etta luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat”).

Ennen kuin voit aloittaa Yasmin-valmisteen kayton, ladkari esittdd sinulle kysymyksia sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Laakari mittaa myds verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen, mahdollisesti myos jotain muita tutkimuksia.

Tassé pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Yasmin-valmisteen kaytto pitad lopettaa, koska
valmisteen ehk&isyteho on saattanut heikentyd. Naissa tilanteissa on pidattaydyttdvé yhdynnésta tai
kaytettava ei-hormonaalista ehkiisymenetelmaa, kuten kondomia tai muuta estemenetelmai. Ala kayta
rytmimenetelméa tai peruslammaonmittausta. N&mé menetelmat eivat ole luotettavia, silld Yasmin
vaikuttaa peruslampoon ja kohdunkaulan eritteessa kuukautiskierron aikana tavallisesti tapahtuviin
muutoksiin.

Yasmin ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eik& muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
hormonie hkaisyvalmisteet.

Milloin sinun ei pida kayttdd Yasmin-tablette ja

Sinun ei pida kayttdd Yasmin-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on
jokin alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakari keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

Ala kéayta Yasmin-valmistetta,

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonissa (syvé laskimotukos, SLT) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistssa

o jos tiedat, ettéd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin  puutos, antitrombiini I11:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”’Veritulpat™)

o jos sinulla on joskus ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua
ja joka voi olla sydédnkohtauksen ensimmainen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohairié
(TIA — ohimenevan aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskié
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o erittdin korkea verenpaine
o erittdin korkea veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus, nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta ei ole vield palautunut
normaaliksi

o jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)
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jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epéillddn olevan rintasyopa tai sukupuolielinten syopa

jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimestd, mink& syyté ei ole selvitetty

jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai jollekin tdmén la&kkeen aineelle

(lueteltu kohdassa 6). Tama voi ilmet& kutinana, ihottumana tai turvotuksena

e jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytat ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa

seka dasabuviiria sisaltavia ladkevalmisteita (ks. myos kohta Muut ld&kevalmisteet ja
Yasmin).

Varoitukset javarotoimet

Milloin sinun pitda ottaa yhteytta laakariin?

Hakeudu valittomasti [&4karin hoitoon

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydénkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydit kohdasta Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro ladkarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Keskustele ladkarin kanssa ennen Yasmin-valmisteen kayttoa. Joissakin tilanteissa sinun tulee olla
erityisen varovainen kayttdessési Yasmin-valmistetta tai muita yhdistelméehkaisytabletteja, ja
saannolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Kerro la&karille myos silloin, jos jokin ndista
tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat Yasmin-valmistetta:

o jos lahisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyépa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos olet masentunut

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

sairaus)

o jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

. jos sinulla suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tata tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

jos olet askettdin synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laékériltd kuinka pian

synnytyksen jalkeen voit aloittaa Yasmin-valmisteen kaytén

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. sivu 8 "Muut ladkevalmisteet ja Yasmin")

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmadisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien

aiemman kayton aikana (esim. kuulon heikentyminen, verisairaus nimelta porfyria,

raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis) tai pakkoliikkeitd aiheuttava
hermostosairaus (Sydenhamin korea))

o jos sinulla on tai on joskus ollut maksalaiskid (ihon varimuutoksia erityisesti kasvoissa tai
niskassa). Valta talléin suoraa auringonvaloa tai ultraviolettisateilya

o jos sinulla on perinndllinen angioedeema, estrogeenia sisaltavien valmisteiden kayttd saattaa
aiheuttaa tai pahentaa oireita. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman
oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai
nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.
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VERITULPAT

Y hdistelméehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Yasmin-valmisteen, kaytt6 lisia riskidsi saada
veritulppa Vverrattuna niihin, jotka eivat kayta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
o laskimoihin (talloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
o valtimoihin (t&lléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu taydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia
vaikutuksia ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarke & muistaa, etta kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Yasmin-valmisteen
kaytdn vuoksi on pieni.
MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittomasti l&dkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin n&ista merkeista? Miké& sairaus sinulla on
mahdollisesti?

. toisen jalan turvotus tai laskimon myotéinen turvotus jalassa, | Syva laskimoveritulppa
varsinkin kun siihen liittyy:
o kivun tai arkuuden tunne jalassa, miké saattaa tuntua
ainoastaan seistessé tai kdvellessa
o lisaantynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

o akillinen selittdm&ton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
dkillinen yska ilman selvad syyta; yskidn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan hengitettdessé
vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasaannollinen syddmen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkarin kanssa, silla jotkin
ndisté oireista (esim. yské& ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim.
tavalliseen flunssaan)

Ofreita esiintyy yleensé yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos
o valitbn nd6n menetys tai (veritulppa silméssa)
. kivuton n&dn hamartyminen, mika voi edetd ndon
menetykseen
o rintakipu, epamiellyttdva olo, paineen tunne, painon tunne Sydankohtaus

o puristuksen tai tdysindaisyyden tunne rinnassa, kasivarressa
tai rintalastan takana

o taysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen
tunne

o ylavartalossa epamiellyttdvé olo, joka sateilee selkdan,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

o hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus




erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
nopea tai epaséénnéllinen sydamen syke

akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai
heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

akillinen sekavuus, puhe- tai ymmértamisvaikeudet
akillinen ndon heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

akillinen, vaikea tai pitkittynyt paansérky, jolle ei tiedetad
Syyté

tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niista l&hes valitonta ja taydellistd. Sinun pitaa silti
hakeutua valittomasti ladkariin, koska vaarana voi olla toinen
aivohalvaus.

Aivohalvaus

raajan turvotus ja lieva sinerrys
voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mité voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?
Y hdistelmé&ehkaisyvalmisteiden kayttdon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdisteImdehkaisyvalmisteen ensimmdisen kéayttévuoden aikana.

Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

Hyvin harvoin téllainen hyytymd voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmé&én

(verkkokalvon laskimoveritulppa).




Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmdisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdisteImdehkaisyvalmistetta ensimmaéista kertaa elamassési. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelméehkaisyvalmisteen kéayttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelImaehkéisyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Yasmin-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kayttdmési yhdistelméehkaisyvalmisteen

tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Yasmin-valmistetta kéytettdessa.

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kaytd mitdan yhdistelmaehkaisyvalmistetta eivatka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia siséltdvaad yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka k&yttadvét drospirenonia sisaltavaa
yhdistelImdehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yasmin-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

o Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempana kohta
”Tekijoitd, jotka lisdédvit riskidsi saada laskimoveritulpan™).

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivat kayta mitdan yhdistelImaehkaisytablettia/- noin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivatka ole raskaana
Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia tai noin 5-7 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisaltavaa yhdistelImaehkaisyvalmistetta
Naiset, jotka kayttavat Yasmin-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoit, jotka lisdavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Yasmin-valmistetta k&ytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

. jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m®)

o jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella
ialla (esim. alle 50-vuotiaana). Tassa tapauksessa sinulla saattaa olla perinndllinen veren
hyytymishéirio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdan jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Yasmin-valmisteen kayttd on ehk& lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et paése juurikaan liikkkumaan. Jos
sinun pitaé lopettaa Yasmin-valmisteen kaytto, kysy laakarilta, milloin voit aloittaa kéyton
uudelleen.

o ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

o jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.




Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6ta, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisata veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On térkedd kertoa laakarille, jos jokin néist4 tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit ep&dvarma asiasta.
Laadkérisaattaa paattaa, etta sinun on lopetettava Yasmin-valmisteen kaytto.

Kerro ladkérille, jos jokin ylia olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Yasmin-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisaantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On tarke&a huomata, ettd Yasmin-valmisteen kayttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myo6td (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

o jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelméehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yasmin-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli
35-vuotias, laékari kehottaa sinua kayttdmaan muun tyyppistad raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen

. jos sinulla on korkea verenpaine
50-vuotiaana). Tassa tapauksessa my6s sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

o jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydansairaus (lappévika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvarinaksi)

o jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vielakin suurempi.

Kerro laékérille, jos jokin ylia olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun k&ytat Yasmin-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai
painosi lisdantyy huomattavasti.

Yasmin ja syopa

Rintasy0péa& on todettu hieman useammin yhdistelmédehkaisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmaehkaisytablettien kayttoon ei tunneta. Y hdistelmdehkéisytabletteja kéyttavia naisia
tutkitaan séd&nnollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemman.
Loydettyjen rintakasvainten esiintyvyys vahenee yhdistelmiehkéisytablettien kéayton lopettamisen
jalkeen. On tarkeda, ettd tutkit rintasi saanndllisesti, ja otat yhteytta laékariin, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.



Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttéjilld on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteytté la&kariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta poikkeavaa,
voimakasta vatsakipua.

Ylimaardinen vuoto kuukautisten valilla

Ensimmdisten Yasmin-valmisteen kayttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muulloin kuin tablettitauon aikana). Jos téllainen verenvuoto jatkuu muutamaa
kuukautta pidempadn tai jos ylimaardinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kayttokuukauden jalkeen,
ladkarin tulee tutkia vuodon syy.

Mité tehdd, jos kuukautisvuoto ei ala tablettitauon aikana?

Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia
etkd ole kayttanyt muita ladkkeitd, on erittdin epatodennékoista, etté olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perékkain, saatat olla raskaana. Ota silloin heti yhteys
ladkariin. Aloita seuraava lapipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut l1d8kevalmisteet ja Yasmin

Kerroaina la&kérille, mitd la4kkeitd tai rohdosvalmisteita kéytat. Kerro myos muille la&kkeita
madréaville ladkareille tai hammaslaékéreille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kaytat Yasmin-
valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kayttaa lisdehkéisya (esimerkiksi kondomia) ja miten
pitkdan lisdehkaisya tulee kayttaa tai jos toista laékitysta tulee vaihtaa.

Eraat ladkkeet:

° voivat vaikuttaa Yasmin-valmisteen maaraan veressa
o voivat heikentda Yasmin-valmisteen e hkaisytehoa
) voivat aiheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Néihin kuuluvat:
o ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o epilepsia (mm. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)
o tuberkuloosi (mm. rifampisiini)
o HIV ja C-hepatiitti (nk. proteaasin estajat ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estdjat kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)
o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)
o keuhkojen korkea verenpaine (bosentaani)
. mékikuismaa siséltdvat rohdosvalmisteet.

Yasmin-valmiste voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon. Téllaisia la&kkeitd ovat mm.

. siklosporiinia sisaltavat valmisteet

. epilepsialdédke lamotrigiini (samanaikainen kéyttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdantymiseen)

o teofylliini (kaytetddn hengitysongelmien hoitoon)

. titsanidiini (k&ytetaan lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Al kayta Yasmin-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kaytat ladkevalmisteita jotka sisaltavat
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja dasabuviiria, koska se voi aiheuttaa maksan
toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Laakéri
maaréa toisenlaisen ehkaisymenetelmén sinulle ennen kuin hoito néilld ld&kevalmisteilla aloitetaan.
Yasmin-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa tdmén hoidon péé&ttymisen
jalkeen. Katso kohta " Ali kiiytd Yasmin-valmistetta”.




Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minké&an ladkkeen kayttoa.
Yasmin ruoan ja juoman kanssa

Yasmin-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimaarén kera.

Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat ehkaisytabletteja,
silla hormonaaliset ehkéisyvalmisteet voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus

Al kayta Yasmin-valmistetta, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi, lopeta tablettien kaytto
vélittdmasti ja ota yhteys laékariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Yasmin-valmisteen kéyton
milloin tahansa (ks. my6s sivu 13 "Jos lopetat Yasmin-valmisteen kayton™).

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéan laakkeen kayttoa.

Imetys

Yasmin-valmisteen kéyttoa ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttaa ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen mink&an laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Yasmin-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita.

Yasmin sisaltaa laktoosia

Ota yhteyttd ladkariin ennen tablettien k&yttod, jos tiedat, ettet voi kayttad joitain tietyn tyyppisia
sokereita.

3. Miten Yasmin-valmistetta kaytetaan

Ota yksi Yasmin-tabletti joka paiva, tarvittaessa pienen vesimééran kera. Tabletin voi ottaa joko ruoan
kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka péiva suunnilleen samaan aikaan.

Lapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se viikonpéiva, jolloin
tabletti otetaan. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kdyton keskiviikkona, ota tabletti, jonka kohdalla on
merkintd ”KE”. Jatka tablettien ottamista nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu.

Seuraavien 7 paivan aikana ei oteta tabletteja. Kuukautiset (tyhjennysvuoto) alkavat ndiden
7 taukopaivén sisalld, yleensé 2—3 péivan kuluttua viimeisen Yasmin-tabletin ottamisesta.

Aloita seuraava lapipainopakkaus 8. paivana viimeisimman Yasmin-tabletin ottamisen jalkeen (eli
7 paivén taukoviikon loputtua) riippumatta siit4, onko vuoto loppunut. Nain aloitat uuden pakkauksen
aina samana viikonpéivana ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen samaan aikaan joka kuukausi.

Kun kaytat Yasmin-tabletteja ndiden ohjeiden mukaisesti, ehkaisysuoja séilyy myos 7 péivén
tablettitauon ajan.

Milloin Yasmin-valmisteen kaytto aloitetaan?



Kun et ole kayttanyt hormonaalista ehkéisyvalmistetta edeltdneen kuukauden aikana
Aloita Yasmin-tablettien ké&ytto kierron ensimmaisend paivanad (=ensimmaisend vuotopdivana).
Nain toimien valmisteen raskautta ehkaiseva vaikutus alkaa heti ensimmaisena kayttopaivana.

Voit aloittaa tablettien kdytoén myos kierron 2.—5. paivdna, mutta siind tapauksessa sinun on
kaytettava lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmad (esim. kondomia) 7 ensimmaéisen péivan ajan.

Kun siirryt Yasmin-valmisteeseen hormonaalisesta yhdistelmaehkaisytabletista, -renkaasta

tai -laastarista

Aloita Yasmin-tablettien kayttd mieluiten viimeisen vaikuttavia aineita sisaltavan tabletin ottamista
seuraavana paivana mutta viimeistddn aiemman tablettivalmisteen kaytossa pidettavan tablettitauon
jalkeisend péivana (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisaltdméattoman lumetabletin ottoa seuraavana
paivand). Kun vaihdat yhdistelméehkéisyrenkaasta tai -laastarista Y asmin-tabletteihin, noudata
ladkarin ohjeita.

Kun siirryt Yasmin-valmisteeseen pelkk&a progestiinia sisaltévasta valmisteesta (ehkaisytabletista
(minipilleri), injektiosta, implantaatista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisesta
ehkaisimesta)

Voit lopettaa pelkkad progestiinia sisaltdvien ehkaisytablettien kayton milloin tahansa ja aloittaa
Yasmin-tablettien kdyton seuraavana paivana (tai sind paivand, jolloin kohdunsisédinen ehkéisin tai
implantaatti poistetaan tai kun sinun olisi maara saada seuraava injektio). Liséksi sinun tulee
kayttaa lisdehkaisyéd (esim. kondomia) 7 ensimméisen paivan ajan.

Raskauden keskeytymisen jalkeen
Kysy neuvoa laakarilta.

Synnytyksen jalkeen

Voit aloittaa Yasmin-tablettien kdyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jalkeen. Jos aloitat
valmisteen kayton paivan 28 jalkeen, kéayté lisdksi estemenetelmad (esim. kondomia)

7 ensimmaisen paivan ajan.

Jos olet ollut yhdynnéssé synnytyksen jalkeen ennen kuin aloitat Yasmin-tablettien kéyton
(uudelleen), varmista ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.

Jos imetét ja haluat aloittaa Yasmin-valmisteen kayton (uudelleen) synnytyksen jalkeen
Lue kohta "Imetys", sivu 9.

Kysy neuvoa ladkarilta, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkaisytablettien kayton.

Jos otat enemmaén Yasmin-tabletteja kuin sinun pitdisi

Yasmin-valmisteen yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
emattimestd. Myos tytoilld, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet mutta ovat vahingossa ottaneet
tata ladkettd, voi esiintyd téllaista verenvuotoa.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Yasmin-tabletin

Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, ja seuraavat tabletit normaaliin
tabletinottoaikaan.
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e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho voi olla
heikentynyt. Mit4 useamman tabletin unohdat, sitd suurempi raskaaksitulemisen riski on.

Ehké&isytehon heikkenemisen riski on suurimmillaan, jos unohdat ottaa tabletteja lapipainopakkauksen
alku- tai loppupdastéd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. kaavio sivulla 12).

e Olet unohtanut ottaa lapipainoliuskasta useamman kuin yhden tabletin
Ota yhteytta laakariin.

e Oletunohtanut yhden tabletin 1. tablettiviikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kdyté lisée hkaisya (esim. kondomia) seuraavien
7 paivan ajan. Jos olet ollut yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltaneen viikon aikana, raskaus on
mahdollinen. Kerro asiasta laékarille.

e Oletunohtanut yhden tabletin 2. tablettiviikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa.
Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Valmisteen ehkdisyteho sdilyy, eiké lisdehkéisya
tarvita.

e Oletunohtanut yhden tabletin 3. tablettiviikolla

Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista:

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan. Al4 pida tablettitaukoa, vaan aloita
seuraava lapipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu.

Tyhjennysvuoto tulee todennékoisesti vasta toisen lapipainopakkauksen lopussa, mutta
tablettien kayton aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.

2. Lopeta tablettien ottaminen k&yttdméastasi lapipainopakkauksesta ja aloita 7 paivén tauko heti
(laske mukaan my6s péiva, jona unohdit ottaa tabletin). Jos haluat aloittaa uuden
lapipainopakkauksen normaalina aloituspéivanasi, lyhennd 7 paivan taukoa tarpeen mukaan.

Kun noudatat toista néisté kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkaisyteho séilyy.
e Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja kuukautiset eivat tule odotetusti ensimmaisen normaalin tauon

aikana, saatat olla raskaana. Keskustele laakarin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.
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Mité tehdd, jos oksennat tai sinullaon vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisalla Yasmin-tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat
aineet eivat ehké ehdi imeytya kokonaan elimist6osi. Tilanne on lahes sama kuin jos unohtaisit ottaa
tabletin. Jos oksennat tai sinulla on ripuli, ota uusi tabletti mahdollisimman pian toisesta
lapipainopakkauksesta. Jos mahdollista, ota uusi tabletti 12 tunnin sisalla siitd, kun normaalisti otat
tabletin. Jos tdma ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu
kohdassa "Jos unohdat ottaa Yasmin-tabletin” sivulla 10.

Mita sinun tulee tietdd kuukautisten siirtdmisesta

Vaikkei kuukautisten siirtdmisté suositella, voit siirtdd kuukautisia aloittamalla uuden lapipainoliuskan
heti edellisen loputtua ilman taukoa ja kayttdmalla sen loppuun. Toisen liuskan aikana voi esiintyé
véahistd tai kuukautisten kaltaista vuotoa. Aloita seuraava lapipainoliuska tavanomaisen 7 paivén
tablettitauon jalkeen.

Voit kysya ladkariltd neuvoa ennen kuin siirrat kuukautisiasi.

Mita sinun tulee tietdd kuukautisten alkamispéaivan muuttamisesta
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Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi alkavat aina taukoviikon aikana. Jos haluat muuttaa
kuukautisten alkamispdivad, lyhennd (414 koskaan pidennd — 7 pdivdd on enimmaispituus!) seuraavaa
tablettitaukoa. Jos esimerkiksi taukoviikkosi alkaa yleensa perjantaina ja haluat sen alkavan tiistaina (3
paivaa aikaisemmin), aloita seuraava pakkaus 3 paivaa tavallista aikaisemmin. Jos pidat hyvin lyhyen
tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 paivaé tai véhemmén), vuoto voi ja4da tulematta tauon aikana.
Seuraavan lapipainoliuskan aikana voi esiintyd vahaista tai kuukautisten kaltaista vuotoa.

Jos et ole varma siit& miten sinun tulisi toimia, pyyda neuvoa laakarilta.
Jos lopetat Yasmin-valmisteen kayton

Voit lopettaa Yasmin-valmisteen k&yton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakarilta
muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Yasmin-valmisteen kéytto
ja odota kuukautisia, ennen kuin yritat tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn méérittdméaan
helpommin.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laékkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet johtuvan Yasmin-valmisteesta, kerro asiasta
ladkarille.

Kaikilla yhdistelmiehkéisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtietoja
yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kayttamisen riskeistd kohdasta 2 ”Mit4 sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat Yasmin-valmistetta™

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Yasmin-tablettien k&yttoon:

Yleiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 100:sta):

o kuukautish&iriot, vélivuodot, rintojen Kipu, rintojen arkuus
paansérky, masentuneisuus

migreeni

pahoinvointi

paksu valkovuoto emattimestd ja emattimen hiivatulehdus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 1000:sta):
rintojen suureneminen, seksuaalivietin muutokset

korkea tai matala verenpaine

oksentelu, ripuli

akne, ihottuma, ihon voimakas kutina, hiusten lahtd (alopesia)
ematintulehdus

nesteen kertyminen elimistdon ja painon muutokset.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 10 000:sta):

o allergiset reaktiot (yliherkkyys), astma

o rintojen eritevuoto

o huonokuuloisuus

o ihosairaudet kyhmyruusu eli erythema nodosum (jolle ovat tyypillisia iholla esiintyvat
punoittavat ja aristavat kyhmyt) tai monimuotoinen punavihoittuma eli erythema multiforme
(jolle ovat tyypillisia iholle kehittyvat punoittavat rengasmaiset inottumaldiskat tai haavaumat)
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o haitallisia veritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkateréssa (ts. syva laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydankohtaus
aivohalvaus
pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassa.
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tata riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskia lisddvista tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).

O O O O

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tass& pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la4kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Yasmin-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta alle 25 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa.

Viimeinen kayttopaivamaara
Ala kayta taté laakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdivamaaran (Kayt. vim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Yasmin-tabletit sisaltavéat

o Vaikuttavat aineet ovat drospirenoni ja etinyyliestradioli.
Yksi tabletti sisaltdad 3 milligrammaa drospirenonia ja 0,030 milligrammaa etinyyliestradiolia.

o Muut aineet (apuaineet) ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, esigelatinoitu
maissitarkkelys, povidoni K25, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 6000, talkki,
titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus:

o Jokainen Yasmin-lapipainopakkaus sisaltad 21 vaaleankeltaista kalvopaallysteistd tablettia.

o Yasmin-tabletit ovat kalvopaallysteisid tabletteja (tabletin ydin on pééllystetty). Tabletit ovat
vaaleankeltaisia, pyoreitd ja kuperapintaisia. Tablettien toisella puolella on merkintd ”DO”
tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

o Yasmin -valmisteen pakkauskoot: 21 tablettia, 3 x 21 tablettia, 6 x 21 tablettia ja 13 x 21
tablettia l&pipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy
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http://www.fimea.fi/

Pansiontie 47
20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy

PL 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmistaja
Bayer AG, Millerstrasse 178, 13353 Berliini, Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

e Itdvalta, Belgia, Kroatia, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Islanti, Irlanti, Italia, Luxemburg,
Alankomaat, Norja, Portugali, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia: Yasmin

e Ranska: Jasmine

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 29.8.2017
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