Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Yaz 0,02 mg / 3 mg kalvopaallysteiset tabletit

etinyyliestradioli / drospirenoni

Lue tdm& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen, silld se sisaltaa sinulle
tarkeité tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tarkeita tietoja yhdiste Imédehkaisyvalmisteista:

Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

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

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

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1.
2.

o 0~

Mitd Yaz on ja minin Sitd KAYTETAAN. ........c.eiiiiiiiiie e 1
Mitéd sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Yaz-valmistetta...........ccccoooviiiiiiiieiic e 2
Milloin Yaz-valmistetta ei pidd KAYIAA?...........ooiiiiiii e 2
VaroituKSet Ja VAIOTOIMET .......viiiiiiiiiiie ettt et e e s baeeen 3
VERITULP AT Lottt ekttt e bbbt 4
VA 1) o - D TP RPPPPRTTRPR 7
Ylimadradinen vuoto Kuukautisten VAL ..............ooooiiiiiiiii e 7
Mité tehdd, jos kuukautisvuoto ei ala lumetablettien k&yton aikana?............ccccooeeeviieniiiieiinens 7
Muut TA8KEVAIMISIEET JA YAZ.....coiviiiiiiii it 8
YaZ FUUAN JA JUOMAN KANSSA....vvveeitieeiitieesiiee ettt et e st e ettt e et e ettt e et e e st e e anb e e nnb e e nnbee e e e 8
LaboratoriotUtKIMUKSEL .........viiiieiie e 8
RASKAUS. ... s 8
L0070 TP URR PP 9
Ajaminen ja KONBIAEN KAYLD .........cooiueiieeiiiiiee et e et e e e e e e e et ee e e nneeees 9
YaZ SISAHAE 1AKIOOSIA ... eeeiveieeieie e 9
Miten Yaz-valmistetta KAYIEtAAN...........cooviiiiiieiii e 9
Lapipainopakkauksen KAYTOONOIO ...........coiiuiieeeiiiiiec et 9
Milloin Yaz-valmisteen Kayttd aloitetaan? ...........ccooviiiiiiiiiiieii e 10
Jos otat enemman Yaz-tabletteja KUin SINUN PIEAIST.........vveveiiiiiieiiiieee e 10
Jos unohdat ottaa Yaz-tabIetin ............ooeiiiiiiiii e 11
Mitd tehdd, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli...........ccccooiiiiiiiiiic e 13
Mité sinun tulee tietdd kuukautisten SHrtAMISESIA ...........ooiiiiiiiiieiie e 13
Mité sinun tulee tietdd kuukautisten alkamispaivan MUUAMISESEA ..........covveeiiiiriiieeiiiie s 13
Jos lopetat Yaz-valmisteen KAYLON ...........oeviiieiiiiiiiiiie e 14
Mahdolliset haittaVaIKUIUKSEE ...........ocvviiiiiiiiii e 14
Yaz-valmisteen SAIYTAMINEN .......oouviiiiiii e e e e s nnneeeas 15
Pakkauksen SiSAHO ja MUULA TIBTORA .........coouriiiiiieiiie e 16

Mitd Yaz on ja mihin sitd kayte taan

Yaz on ehkéisytabletti, jota k&ytetd&n raskauden ehkaisyyn.



o Lapipainopakkauksen jokainen vaaleanpunainen tabletti (yhteensa 24 tablettia) sisaltaa pienen
maaran kahta eri naishormonia, drospirenonia ja etinyyliestradiolia.

o Lépipainopakkauksen neljd valkoista tablettia eivét sisdlla vaikuttavia aineita, minka vuoksi
niitd kutsutaan lumetableteiksi (plasebo).

. Kahta eri hormonia sisdltdviad ehkaisypillereitd kutsutaan yhdistelIméehkaisytableteiksi.

2. Mité sinun on tiedettava ennen kuin kaytét Yaz-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Yaz-valmisteen kayttamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkeéé, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan —ks. kohta 2 “Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Yaz-valmisteen kayton, laakari esittaa sinulle kysymyksia sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisaksi ladkari mittaa verenpaineesi ja voi henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen tehdd myds joitakin muita tutkimuksia.

Tassé pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Yaz-valmisteen kéytto pitdé lopettaa, tai joissa
valmisteen ehkaisyteho on saattanut heikentyd. Naissa tilanteissa on pidattaydyttdva yhdynnasta tai
kaytettava lisaksi ei-hormonaalista ehkéisymenetelmdd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Ala kayta rytmimenetelmad tai peruslimmaonmittausta. Nama menetelmét eivat ole luotettavia, silld
Yaz vaikuttaa kuukautiskierron aikana tapahtuviin muutoksiin kehon peruslammassé ja kohdunkaulan
eritteessa.

Yaz eisuojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eik& muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
ehkaisytabletit.

Milloin Yaz-valmistetta ei pida kayttaa?

Sinun ei pida kayttada Yaz-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siit4 la&kérille. L&&k&ri keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmisté.

Ala kayta Yaz-valmistetta

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

o jos tiedat, etté 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 sydankohtaus tai aivohalvaus

o « jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimmdinen merkki) tai ohimenevé
aivoverenkiertohdirio (TIA — ohimenevan aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisaté tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o hyvin korkea verenpaine
o hyvin suuri veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta ei ole vield palautunut
normaaliksi

. jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdillidn olevan rintasyopé tai sukupuolielinten syopé




o jos sinulla esiintyy verenvuotoa emattimestd, minka syyta ei ole selvitetty

o jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai taméan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6, sivulla 16). Y liherkkyys voi ilmeté kutinana, ihottumana tai
turvotuksena

. jos sinulla on C-hepatiitti ja kdytat ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa seké
dasabuviiria sisdltavia ladkevalmisteita (ks. myos kohta Muut la&kevalmisteet ja Yaz).

Varoitukset javarotoimet

Milloin sinun pit&é ottaa yhteytta laékariin?

Hakeudu valittdmasti laédkarin 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).

Naiiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro ladkérille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttdessasi Yaz-valmistetta tai muita
yhdistelImdehkaisytabletteja, ja voi olla tarpeen, ettd kéyt sdannollisesti l1a&kérin vastaanotolla. Kerro
ladkarille myos silloin, jos jokin néisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytét Yaz-
valmistetta:

o jos lahisukulaisellasi on taion joskus ollut rintasyopé

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 liittyvat sairaus)

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

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

jos olet &skettdin synnyttényt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laakariltd kuinka pian

synnytyksen jalkeen voit aloittaa Yaz-valmisteen kayton

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. sivu 8 ”Muut ladkevalmisteet ja Yaz”)

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

aiemman kayton aikana (esim. kuulon heikentyminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus,

raskaudenaikainen rakkulaihottuma (Herpes gestationis) tai pakkolikkeitd aiheuttava
hermostosairaus (Sydenhamin korea))

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) kellanruskeita ihon pigmenttilaiskida (maksaldiskid) erityisesti
kasvoissa. Valtéa talléin suoraa altistumista auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle.

o jos sinulla on perinndllinen angioedeema, estrogeenia sisaltavien valmisteiden kayttd saattaa
aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman 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.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Yaz-valmistetta.




VERITULPAT

Y hdistelméehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Yaz-valmisteen, kaytto lisaé riskidsi saada veritulppa
verrattuna 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, pysyvid
vaikutuksia ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarke&a muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Yaz-valmisteen kayton vuoksi
on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

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

Onko sinulla jokin néista merkeista? Miké& sairaus sinulla on
mahdollisesti?

o toisen jalan turvotus tai laskimon myoétainen turvotus jalassa, | Syva laskimoveritulppa
varsinkin kun siihen liittyy:
o kivun tai arkuuden tunne jalassa, mik& saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kivellessé
o lisaantynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

J akillinen selittaméatdn hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
o akillinen yska ilman selva syyta; yskin mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

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

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke

vaikea vatsakipu

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

Ofreita esiintyy yleensé yhdessé silmassa: Verkkokalvon laskimotukos
o véliton nddén menetys tai (veritulppa silméssé)
o kivuton n&dn hamartyminen, mik& voi edetd nédon
menetykseen
o rintakipu, epamiellyttdvéa olo, paineen tunne, painon tunne Sydankohtaus

o puristuksen tai taysindisyyden tunne rinnassa, kasivarressa
tai rintalastan takana

o taysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen
tunne

o ylavartalossa epdmiellyttdva olo, joka sateilee selkaan,
leukaan, kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan




. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

o nopea tai epaséénnéllinen sydamen syke

o akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus
heikkous, varsinkin vartalon yhdellda puolella

o akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

o akillinen nadn heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmiss&

. akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o akillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedeté
syyta

o tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lahes vélitont4 ja tdydellistd. Sinun pit&4 silti
hakeutua valittomasti ladkériin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.
o raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat
J voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat

LASKIMOVERITULPAT

Mité voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Y hdistelméehkaisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niita esiintyy
yhdisteImédehkaisyvalmisteen ensimmaisen kayttévuoden aikana.

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

o Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

o Hyvin harvoin téllainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmdisen vuoden aikana, kun kaytét
yhdisteImédehkaisyvalmistetta ensimmadista kertaa elaméassasi. Riski voi olla suurempi my®s silloin, jos
aloitat yhdistelIméehkaisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

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

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

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistasi ja kayttdmasi yhdistelmaehkéisyvalmisteen
tyypista.




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

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

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

o Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttavat drospirenonia sisaltavaa
yhdistelmé&ehkéisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Yaz-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

o Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempéna
kohta Tekijoitd, jotka lisddvét 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 yhdistelméehkaisyvalmistetta
Naiset, jotka kayttavat Yaz-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiési saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Yaz-valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat riskia.

Riskisi on suurempi:

o jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

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

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdén jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on Kipsi jalassa. Yaz-valmisteen k&yttd on ehka lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et padse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Yaz-valmisteen kaytto, kysy ladkarilta, milloin voit aloittaa k&yton
uudelleen.
ian myoté (erityisesti yli 35-vuotiailla)

o jos olet synnyttdnyt 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&varma asiasta.
Laadkérisaattaa paattaa, etta sinun on lopetettava Yaz-valmisteen kaytto.

Kerro ladkérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytat Yaz-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Mité 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&ad huomata, ettd Yaz-valmisteen kdyttdmisesta johtuvan sydankohtauksen tai aivohalvauksen

riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myotéd (noin 35 ikdvuoden jélkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Y az-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari kehottaa sinua kayttdmaan muun tyyppista raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen

. jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella iélla (alle 50-
vuotiaana). Tassa tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

. 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 ld&kérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun ké&ytat Yaz-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, l&hisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai
painosi lisdantyy huomattavasti.

Yaz ja sy6pa

Rintasy0péa& on todettu hieman useammin yhdistelméehkaisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelméehkaisytablettien kayttoon ei tunneta. Yhdistelméehkaisytabletteja kayttavid naisia
tutkitaan sé&nnollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan senvuoksi enemman.

Loydettyjen rintakasvainten esiintyvyys véhenee yhdistelméehkaisytablettien kéyton lopettamisen
jalkeen. On tarkedd, etta tutkit rintasi saanndllisesti, ja otat yhteyttd laakariisi, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa yhdistelmaehkéisytablettien kayttajilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield
harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

Ylimaarainen vuoto kuukautisten valilla

Ensimmdisten Yaz-valmisteen kayttokuukausien aikana sinulla saattaa esiinty& odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muina kuin lumetablettipdivind). Jos verenvuoto jatkuu muutamaa kuukautta
pidempéaan tai jos yliméaardinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kayttokuukauden jalkeen, laakarin
tulee tutkia vuodon syy.

Mita tehdd, jos kuukautisvuoto ei ala lumetablettien k&yton aikana?

Jos olet ottanut kaikki vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita sisaltavat tabletit ohjeen mukaisesti, et ole
oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etk& ole kdyttdnyt muita ladkkeita, on erittéin
epatodennékoista, etté olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavét tulematta kaksi kertaa perakkain, saatat olla raskaana. Ota valittomasti yhteytta
ladkariin. Aloita seuraava lapipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.



Muut ladkevalmisteet ja Yaz

Kerro Yaz-valmistetta méaéraavalle ladkarille, mitd ladkkeita tai rondosvalmisteita kaytat. Kerro myos
muille ladkkeitd méaraaville ladkareille tai hammasladkareille (tai apteekin henkilokunnalle), etta
kaytat Yaz-valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kéyttaa lisdehkaisyéd (esimerkiksi
kondomia) ja miten pitkaan lisdehkaisya tulee kayttaa tai jos toista ladkitysta tulee vaihtaa.

Eraat ladkkeet:

) voivat vaikuttaa Yaz-valmisteen maaraan veressa
o voivat heikentéa Yaz-valmisteen e hkaisytehoa
) voivat aiheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Néihin kuuluvat:
o ladkkeet, joita kaytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

o epilepsialdékkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini)

o tuberkuloosiladkkeet (esim. rifampisiini)

o HIV-ladkkeet ja hepatiitti C:n hoitoon kéytettavat laédkkeet (nk. proteaasin estajan ja ei-
nukleosidirakenteiset k&anteiskopioijaentsyymin estajat kuten ritonaviiri, nevirapiini,
efavirentsi)

o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)

o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)

o keuhkojen verisuonten korkean verenpaineen hoitoon kaytettdvé bosentaani

. mékikuismaa siséltdvat rondosvalmisteet.

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

o siklosporiinia sisaltavat valmisteet

o epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdantymiseen)

o teofylliini (kayteta&n hengitysongelmien hoitoon)

o titsanidiini (kaytetaén lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Ala kayta Yaz-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kaytat lakevalmisteita jotka sisaltdvat
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmdé ja dasabuviiria, koska se voi aiheuttaa maksan
toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Laakari
maaraa toisenlaisen ehkaisymenetelmén sinulle ennen kuin hoito néilla ladkevalmisteilla aloitetaan.
Yaz-valmisteen kéytto voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkoa tdmén hoidon pé&é&ttymisen
jalkeen. Katso kohta ”Ali kiiytd Yaz-valmistetta”.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéan ladkkeen kayttoa.
Yaz ruuan ja juoman kanssa

Yaz-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa veden kera.
Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytat ehkaisytabletteja,
sillad ne voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus

Yaz-valmistetta ei saa kdyttéé raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi Yaz-tablettien k&yton aikana,
lopeta tablettien kéyttd valittomasti ja ota yhteys laakariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa
Yaz-valmisteen k&yton milloin tahansa (katso myos sivu 14 Jos lopetat Yaz-valmisteen kayton”).




Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéaan ladkkeen kayttoa.

Imetys

Yaz-valmisteen kayttoa ei yleensé suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttaa ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Yaz-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kayttédé koneita.

Yaz sisaltaa laktoosia

Ota yhteytta la&kariin ennen Yaz-tablettien kayttod, jos tiedat, ettet voi kdyttad joitain tietyn tyyppisia
sokereita.

3. Miten Yaz-valmistetta kayte taan

Jokainen lapipainopakkaus sisaltaa 24 vaikuttavia aineita sisaltdvad vaaleanpunaista tablettia ja
4 valkoista lumetablettia (plasebo).

Vaaleanpunaiset ja valkoiset Yaz-tabletit ovat lapipainopakkauksessa tietyssé jarjestyksessa ja yhdessa
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Ota yksi Yaz-tabletti joka péiva, tarvittaessa veden kanssa. Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai
ilman. Tabletit tulee ottaa joka péiva suunnilleen samaan aikaan.

Ala sekoita tabletteja keskendan: Ota vaaleanpunainen tabletti ensimmaiset 24 paivaa jatkaen taman
jalkeen valkoisilla tableteilla nelja viimeistd pdivad. Aloita sen jalkeen heti uusi lapipainopakkaus

(24 vaaleanpunaista ja sen jalkeen 4 valkoista tablettia). Kahden lapipainopakkauksen valilla ei siten
pidetd taukoa.

Tablettien erilaisesta koostumuksesta johtuen on valttdmatonta ottaa ensin vasemmassa ylareunassa
oleva vaaleanpunainen tabletti. Ota yksi tabletti joka péiva liuskaan painettujen nuolten osoittamassa
suunnassa.

Lapipainopakkauksen kayttéonotto

Oikean tablettijarjestyksen yllapitamiseksi pakkauksesta loytyy jokaiselle Yaz-lapipainopakkaukselle
7 tarraliuskaa, joihin on merkitty viikonpéivat (ma - su). Valitse viikkotarra, joka alkaa siitd paivésta,
jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen keskiviikkona, valitse
vilkkotarra, jonka ensimmdisen pdivdn kohdalla on ”KE”.

Kiinnit4 viikkotarra Yaz-lapipainopakkauksen ylireunaan, jossa on teksti ”Kiinnitd viikkotarra tdhian",
niin ett4 ensimmainen paiva on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd 1",

Nyt jokaisen tabletin ylapuolella nékyy viikonpdivd, minkd avulla voit tarkistaa, oletko ottanut tabletin
tiettynd paivana. Ota tabletit nuolten osoittamassa jarjestyksessa.



Vuodon (nk. tyhjennysvuoto) tulisi alkaa niiden 4 pdivan aikana, jolloin otat valkoiset lumetabletit
(lumepdivat). Vuoto alkaa yleensa toisena tai kolmantena paivana sen jalkeen, kun viimeinen
vaikuttavia aineita sisaltava vaaleanpunainen Yaz-tabletti on otettu. Kun olet ottanut viimeisen
valkoisen tabletin, aloita suoraan seuraava lapipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuoto paéattynyt.
Tama tarkoittaa sitd, ettd sinun tulisi aloittaa jokainen lapipainopakkaus aina viikon samana pdivand,
ja tyhjennysvuodon tulisi tapahtua jokaisen tablettijakson samoina paivina.

Kun kéytét Yaz-valmistetta ndiden ohjeiden mukaisesti, raskautta ehkéisevé vaikutus jatkuu myos
niind 4 padivand, jolloin otat lumetabletteja.

Milloin Yaz-valmisteen kaytto aloitetaan?

e Kun etole kayttanyt hormonaalista ehkaisyvalmistetta edeltdneen kuukauden aikana
Aloita Yaz-tablettien kayttd kierron ensimmaisend paivana (=ensimmaisend vuotopdivand). Nain
toimien Yaz-tablettien raskautta ehkaiseva vaikutus alkaa heti ensimmaéisend kéyttopaivana. Voit
aloittaa tablettien kdytdn myos kierron 2.—5. paivdnd, mutta siind tapauksessa sinun on kéytettava
liséksi jotain muuta ehkdisymenetelméé (esim. kondomia) 7 ensimmaisen tablettipdivan ajan.

e Kun siirryt Yaz-valmisteeseen hormonaalisesta yhdisteImaehkaisytabletista, -ehkaisyrenkaasta
tai -ehkaisylaastarista
Aloita Yaz-tablettien kayttd mieluiten viimeisen vaikuttavia aineita siséltdvén tabletin ottamista
seuraavana paivana mutta viimeistddn aiemman tablettivalmisteen kaytossa pidettavan
tablettitauon jalkeisend péivana (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdméattoman lumetabletin
ottoa seuraavana paivand). Kun siirryt yhdistelméehkaisyrenkaasta tai -laastarista Yaz-tabletteihin,
noudata l&&karin ohjeita.

e Vaihto Yaz-valmisteeseen pelkk&a progestiinia sisaltavasta ehkaisyvalmisteesta (ehkaisytabletti
(minipilleri), injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsiséinen ehkaisin)
Voit lopettaa pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkaisytablettien kayton milloin tahansa ja aloittaa
Yaz-tablettien kdytdn seuraavana péivana (tai sind paivand, jolloin kohdunsiséinen ehkéisin tai
ehkéisyimplantaatti poistetaan tai kun sinun olisi maara saada seuraava injektio). Liséksi sinun
tulee kaytta lisdehkéisya (esim. kondomia) 7 ensimmaisen tablettipdivan ajan.

e Raskauden keskeytymisen jalkeen
Kysy neuvoa laakarilta.

e Synnytyksen jalkeen
Voit aloittaa Yaz-tablettien kaytén 21-28 vuorokautta synnytyksen jalkeen. Jos aloitat valmisteen
kayton péivan 28 jalkeen, sinun tulee kayttaa lisdksi estemenetelmdd (esim. kondomia)
7 ensimmaisen Yaz-tablettipdivén ajan.
Jos olet ollut yhdynnéssé synnytyksen jalkeen, ennen kuin aloitat Yaz-tablettien kdaytén
(uudelleen), sinun tulee varmistua siitd, etta et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.

e Josimetdtja haluat aloittaa Yaz-valmisteen kayton (uudelleen) synnytyksen jalkeen
Lue kohta "Imetys", sivu 9.

Pyyda neuvoa lagkariltd, jos etole varma siitd, milloin aloittaisit ehkéaisytablettien kayton.

Jos otat enemman Yaz-tablette ja kuin sinun pitaisi
Yaz-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 esiintya téllaista verenvuotoa.



Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Yaz-tabletin

Lapipainopakkauksen neljannen rivin nelja viimeistd tablettia ovat lumetabletteja (eivat sisalla
vaikuttavia aineita). Jos unohdat ottaa jonkin ndisté tableteista, silld ei ole vaikutusta Yaz-tablettien
vaikutukseen. Havitd unohtamasi lumetabletti(-tabletit).

Jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita sisaltavan tabletin
(lapipainopakkauksen tabletit 1-24), toimi seuraavalla tavalla:

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, valmisteen ehkaisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtamasi tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit tavalliseen
tabletinottoaikaan.

e Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, valmisteen ehkéisyteho saattaa olla
heikentynyt. Mit4 useamman tabletin unohdat, sitd suurempi on riski, ettd ehkaisyteho heikkenee.

Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen tabletin
lapipainopakkauksen alku- tai loppupddstéd. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. myos
jaliempéné oleva kaavio sivulla 13).

e Oletunohtanut ottaa lapipainopakkauksesta useamman kuin yhden tabletin
Ota yhteytta laakériisi.

e Olet unohtanut yhden tabletin paivind 1-7 (e nsimmaine n tablettirivi)
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyté lisée hkisya (esim. kondomia)
seuraavien 7 paivan ajan. Jos olet ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltdéneen viikon
aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta heti ladkarillesi.

e Oletunohtanut yhden tabletin paivind 8—14 (toinen tablettirivi)
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Valmisteen ehkaisyteho séilyy, eiké
lisdehkéisya tarvita.

e Oletunohtanut yhden tabletin paivind 15-24 (kolmas tai neljés tablettirivi)

Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta:

1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla
kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Ala ota kyseisen lpipainopakkauksen
valkoisia lumetabletteja, vaan hévita ne ja aloita uusi lapipainopakkaus (aloituspdivd muuttuu).
Tyhjennysvuoto alkaa todennégkoisesti vasta toisen lapipainopakkauksen lopussa valkoisten
lumetablettien k&yton aikana, mutta toisen lapipainopakkauksen kayton aikana voi esiintya
tiputtelu- tai l&péisyvuotoa.

2. Lopeta vaikuttavia aineita sisaltdvien vaaleanpunaisten tablettien ottaminen ja aloita suoraan
lumetablettien ottaminen (e nnen lumetablettien ottamista merkitse muistiin paiva, jolloin
unohdit tabletin ja huomioi, etté yksi unohtamasi tabletti vastaa yhta lumetablettia). Jos
haluat aloittaa uuden lapipainopakkauksen aina samana viikonpdivand, ota lumetabletteja
vahemman kuin 4 paivaa.

Kun noudatat jompaakumpaa néista kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkéisyteho sailyy.



e Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja vuoto ei ala lumetablettipdivien aikana, saatat olla raskaana.
Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan lapipainopakkauksen.
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Mita tehdd, jos oksennat tai sinullaon vaikea ripuli

Jos oksennat 3-4 tunnin sisélla vaikuttavia aineita sisaltdvan vaaleanpunaisen tabletin ottamisesta tai
sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivat ehka ehdi imeytyd kokonaan. Tilanne on lahes sama
kuin tabletin unohtuessa. Jos oksennat tai sinulla on ripuli, ota uusi vaaleanpunainen tabletti toisesta
lapipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 24 tunnin sisalla siitd kun
normaalisti otat tabletin. Jos tdmé ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo yli 24 tuntia, noudata
ohjeita, jotka on annettu kohdassa "Jos unohdat ottaa Yaz-tabletin" sivulla 11.

Mita sinun tulee tietda kuukautisten siirtamisesta

Vaikkei kuukautisten siirtdmista suositella, se on mahdollista. Jata ottamatta kayttamasi pakkauksen
neljannen rivin valkoiset lumetabletit ja siirry suoraan uuteen Yaz-lapipainopakkaukseen. Toisen
lapipainopakkauksen kayton aikana voi esiintya tiputtelu- tai lapéisyvuotoa. Kéyta tama
lapipainopakkaus loppuun ottamalla myds neljannen rivin nelja valkoista lumetablettia. Aloita sitten
seuraava lapipainopakkaus.

Voit kysya lagkariltd neuvoa ennen kuin siirrat kuukautisiasi.

Mita sinun tulee tietdd kuukautisten alkamispdivan muuttamisesta

Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat lumetablettipdivien aikana.
Jos muutat kuukautisten alkamispéivad, vahenna lumetablettipdivien méaéréa (ala koskaan lisda —
4 lumetablettia on enimmaismé&éra!). Jos esimerkiksi kuukautisesi alkavat yleensé perjantaina ja haluat




niiden alkavan tiistaina (3 pdivaa aikaisemmin), aloita seuraava pakkaus 3 paivaa tavallista
aikaisemmin. Vuoto voi jaada tulematta tauon aikana. Seuraavan lapipainopakkauksen aikana voi
esiintya tiputtelu- tai lapéisyvuotoa.

Jos et ole varma, miten sinun tulisi toimia, kdanny ladkarin puoleen.

Jos lopetat Yaz-valmisteen kayton

Voit lopettaa Yaz-valmisteen kayton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakarilta
muista luotettavista ehkaisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Yaz-valmisteen kaytto ja
odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritdt tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytaan
maarittdméaan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksia tamén laakkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

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

Kaikilla yhdistelImaehkaisyvalmisteita kayttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisatietoja
yhdistelméaehkaisyvalmisteiden kayttamisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat Yaz-valmistetta”

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Yaz-tablettien kayttoon:

Yleiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalla 100 kayttajasta):

o mielialan vaihtelut

o paansarky

o pahoinvointi

o rintojen kipu, kuukautisiin liittyvat ongelmat, kuten epasaannolliset kuukautiset tai kuukautisten
poisjaaminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalla 1 000 kayttajasta):

masennus, hermostuneisuus, uneliaisuus

huimaus, pistely

migreeni, suonikohjut, kohonnut verenpaine

vatsakipu, oksentelu, vatsavaivat, ilmavaivat, vatsakatarri, ripuli

akne, kutina, ihottuma

kipu ja sarky, esim. selké&sarky, raajakipu, lihaskrampit

emattimen sienitulehdus, lantiokipu, rintojen suureneminen, hyvanlaatuiset rintakyhmyt,
verenvuoto kohdusta tai eméattimesté (haviaa yleensé hoidon jatkuessa), eméatinvuoto, kuumat
aallot, ematintulehdus (vaginiitti), kuukautisiin liittyvat ongelmat, kivuliaat kuukautiset, niukat
kuukautiset, hyvin runsaat kuukautiset, emattimen kuivuus, epdnormaali papa-néyte,
sukupuolivietin vaheneminen

energian puute, lisdéntynyt hikoilu, nesteen kertyminen

o painon nousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalld 10 000 kayttajasta):
o kandidiaasi (sienitulehdus)

o anemia, verihiutaleiden maaran lisdédntyminen veressa

o allerginen reaktio



o hormonaalinen (endokriininen) hairié

ruokahalun lisé&dntyminen, ruokahalun vdheneminen, epanormaalin korkea veren

kaliumpitoisuus, epénormaalin matala veren natriumpitoisuus

kyvyttomyys saavuttaa orgasmi, unettomuus

huimaus, vapina

silmdvaivat, esim. silmaluomitulehdus, silmien kuivuus

poikkeavan nopea syddmensyke

laskimotulehdus, nendverenvuoto, pydrtyminen

laajentunut vatsa, suolistohdirid, vatsan turvotus, vatsatyrd, suun sienitulehdus, ummetus, suun

kuivuus

sappitie- tai sappikipu, sappitulehdus

. keltaruskeat laikat iholla, ekseema, hiustenlahtd, aknenkaltainen ihotulehdus, ihon kuivuus, ihon
kyhmyinen tulehdus, liiallinen karvankasvu, ihohdirio, ihojuovat, ihotulehdus, valoherkké
ihotulehdus, ihokyhmyt

o kivulias tai vaikea yhdyntd, ematintulehdus (vulvovaginiitti), verenvuoto yhdynnan jalkeen,
tiputteluvuoto, rintakysta, rintarauhasen likakasvu (hyperplasia), pahanlaatuiset rintakyhmyt,
kohdunkaulan limakalvon liikkakasvu, kohdun limakalvon oheneminen tai surkastuminen,
munasarjakystat, kohdun laajeneminen

o yleinen huonovointisuus

o painon lasku.

o haitallisia Vveritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterdssé (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 taté riskid suurentavia sairauksia

tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskia lisdavista tiloista tai sairauksista ja

veritulpan oireista).

O O O O

Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden yleisyytta ei voida arvioida saatavilla
olevan tiedon perusteella: ylinerkkyys, erythema multiforme (punoittavat, rengasmaiset
ihottumaldiskét tai haavaumat).

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Yaz-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Tamé laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mité Yaz-tabletit sisaltavat:

o Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli (beetadeksiklatraattina) ja drospirenoni.
Jokainen vaaleanpunainen kalvopéallysteinen tabletti siséltdd 0,02 mg etinyyliestradiolia
(beetadeksiklatraattina) ja 3 mg drospirenonia.
o Valkoinen kalvopaéllysteinen tabletti ei sisdlld vaikuttavia aineita.
o Muut aineet ovat:
o Vaaleanpunainen kalvopaallysteinen tabletti:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, magnesiumstearaatti (E470b)
Tabletin kalvopaallyste: hypromelloosi (E464), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171) ja
punainen rautaoksidi (E172).
o Valkoinen (plasebo) kalvopaallysteinen tabletti:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti
(E470b)
Tabletin kalvopééllyste: hypromelloosi (E464), talkki (E553b) ja titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

o Yhdessé Yaz-lapipainopakkauksessa on 24 vaikuttavaa ainetta sisaltdvaa vaaleanpunaista
kalvopééllysteistd tablettia lapipainopakkauksen 1., 2., 3. ja 4. riveilld sek& 4 valkoista
kalvopééllysteistd lumetablettia 4. rivilla.

. Seka vaaleanpunaiset etté valkoiset Yaz-tabletit ovat kalvopééllysteisia tabletteja (tabletin ydin
on péallystetty kalvolla).

o Vaikuttavia aineita sisaltavé tabletti on vaaleanpunainen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”DS” tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

o Lumetabletti on valkoinen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on merkintd “DP”
tasasivuisen kuusikulmion sisélla.

o Yaz-tabletteja on saatavina 1, 3, 6 ja 13 lapipainopakkauksen pakkauksissa. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Bayer Oy
Pansiontie 47
20210 Turku, Suomi

Valmistaja

Bayer AG
13342 Berlin, Saksa

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

. Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Puola, Ranska,
Romania, Saksa, Slovakia, Slovenia, Tshekki, Viro: YAZ



. Belgia, Itavalta, Kroatia, Kypros, Norja, Portugali, Ruotsi, Suomi, Tanska: Yaz
o Alankomaat: YAZ 24+4

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.8.2017



