Pakendi infoleht: teave kasutajale

YAZ, 0,02 mg/3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Etiiniitilostradiool/drospirenoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

e Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusviirsemad, péorduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

o Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel méairal
verehiilibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal vdi uuesti kasutama
hakkamisel pérast 4-nddalast vdi pikemat vaheaega.

o Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil v3ivad olla
verehiitibe siimptomid (vt 16ik 2 ,,Verehiitibed*).
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1. Mis ravim on YAZ ja milleks seda kasutatakse

- YAZ on rasestumisvastane ravim (nimetatakse ka ,,pill”), mida kasutatakse rasestumise
véltimiseks.

- K®&ik 24 heleroosat tabletti sisaldavad viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni:
drospirenooni ja etiiniiiilostradiooli.

- 4 valget tabletti ei sisalda toimeaineid ning neid nimetatakse platseebotablettideks.

- Kahte hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid tablette nimetatakse kombineeritud ,,pillideks®.

2. Mida on vaja teada enne YAZ’i kasutamist
Uldised méiirkused

Enne YAZ’i kasutama hakkamist lugege 15igust 2 teavet verehiiiivete kohta. Eriti oluline on lugeda
verehiitivete siimptomite kohta, vt 15ik 2 “Verehiiiibed”.

Enne YAZ’i kasutamise alustamist esitab arst teile kiisimusi teie ning teie ldhisugulaste tervise kohta.
Arst mdddab teie vererShku ning v3ib vajadusel teha ka mdned muud uuringud.

Selles infolehes on kirjeldatud mitmeid olukordi, kus te peate YAZ’i votmise 16petama voi mille puhul
vOib YAZ’1 usaldusvéirsus langeda. Neil juhtudel peate viltima seksuaalvahekorda véi kasutama
lisaks mittehormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, néiteks kondoomi v8i mdonda muud
barjasrimeetodit. Arge kasutage riitmi- ega temperatuuri meetodeid. Need meetodid ei pruugi olla
usaldusviirsed, sest YAZ muudab menstruaaltsiikliga kaasnevaid kehatemperatuuri ja
emakakaelalima muutusi.

Nagu ka teised hormonaalsed kontratseptiivid, ei kaitse YAZ HIV-infektsiooni (AIDS) ega teiste
sugulisel teel levivate haiguste eest.

Millal te ei tohi YAZ’i kasutada

Te ei tohi YAZ’i kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on mdni neist
seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine
rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

Arge kasutage YAZ’i:

. Kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (siivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) voi teistes elundites.

. Kui te teate, et teil on vere hiilibimist mdjutav héire, nt C-valgu v&i S-valgu vaegus,
antitrombiin-III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon v6i fosfolipiidivastased antikehad.

. Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
,.Verehiiiibed").

. Kui teil on kunagi olnud stidameinfarkt voi insult.

Kui teil on (voi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v3ib
olla siidameinfarkti esimene tunnus) vdi mdoduv isheemiline atakk (m6dduvad insuldi
stimptomid).
. Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites):
- raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
- viga korge vererdhk;
- véga suur rasvade (kolesterool vdi trigliitseriidid) sisaldus veres;
- seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks;
kui teil on (v3i on kunagi olnud) teatud tiitipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.
. kui teil on (vdi on varem olnud) maksahaigus ja teie maksafunktsioon ei ole veel taastunud,
kui teie neerud ei to6ta hésti (neerupuudulikkus);



kui teil on (v3i on varem olnud) maksakasvaja;

. kui teil on (v3i on varem olnud) vdi teil kahtlustatakse rinnanaidrmevéhki voi suguelundite
vihki;
kui teil esineb tupekaudset verejooksu, mille pShjus ei ole teada;

. kui olete etiiniiiilostradiooli, drospirenooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud

16igus 6) suhtes allergiline. Allergia vdib pShjustada siigelust, nahald6vet vdi turset.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga YAZ

Millal peate p6Srduma oma arsti poole?
P66rduge viivitamatult arsti poole
- kui te mirkate vdoimalikke verehiitibe siimptomeid, mis v&ib tdhendada, et teil on
verehiitive jalas (st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia),
siidameinfarkt v&i insult (vt allolevat 16iku ,,Verehiiiibed*).
Nende raskete kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 16igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe
tunnuseid®.

Teatage oma arstile, kui teil esineb iiksk6ik milline jéirgmistest seisunditest.

Mbnel juhul peate YAZ’i voi iikskdik millise teise kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi
kasutamise ajal olema eriti ettevaatlik. Neil juhtudel vib arst otsustada, et teie seisundit tuleb
regulaarselt jdlgida. Samuti teavitage oma arsti, kui moni neist seisunditest tekib voi muutub
dgedamaks YAZ’i kasutamise ajal:

- kui teie lahisugulasel on vdi on olnud rinnanddrmevahk;

- kui teil on maksa vdi sapipdie haigus;

- kui teil on suhkurtdbi;

- kui teil on depressioon;

- kui teil on Crohni tbi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus);

- kui teil on siisteemne eriitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevoimet);

- kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiilibimishdire, mis pShjustab
neerupuudulikkust);

- kui teil on sirprakuline aneemia (périlik vere punaliblede haigus);

- kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) v&i kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunéddrme pdletik) suurema
tekkeriskiga;

- kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 151k 2
,,Verehiiiibed");

- kui te olete dsja siinnitanud, on teil suurem oht verehiiiivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu pérast siinnitust saate hakata YAZ’i vOtma;

- kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit);

- kui teil on veenilaiendid,

- kui teil on epilepsia (vt 16ik ,,Muud ravimid ja YAZ”);

- kui teil on haigus, mis esmakordselt avaldus raseduse ajal vdi varem suguhormoone vdttes (nt
kuulmise halvenemine, verehaigus nimetusega porfiiiiria, raseduse ajal tekkinud villiline
nahal6dve (rasedusherpes), chorea Sydenhami (ndrvide haigus, mis pohjustab dkilisi keha
liigutusi);

- kui teil on voi on varem esinenud kuldpruune pigmendilaike (kloasme) ehk niinimetatud
,raseduslaike®, eelkdige n#ol. Sellisel juhul peate viltima otsest pdikese- ja ultraviolettkiirgust;

- kui teil on périlik angioddeem, vdivad Gstrogeeni sisaldavad tooted esile kutsuda voi
halvendada angio6deemi siimptomeid. P66rduge koheselt arsti poole, kui teil tekivad
angioddeemi siimptomid nagu néo, keele ja/vdi neelu turse ja/v3i neelamisraskused v&i
ndgeslodve koos hingamisraskusega.

Enne YAZ’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.



Verehiiiibed

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Y AZ, kasutamine suurendab
verehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel vib verehiiiive
veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.
Verehiitibed véivad tekkida:
- veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
- arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).
Verehiiiivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed tekitada raskeid
pikaajalisi tiisistusi, viga harva vdivad need 18ppeda surmaga.
Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks YAZ’i
kasutamisel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

P6orduge viivitamatult arsti poole, kui te markate mis tahes jargmist ndhtu véi stimptomit.

Kas teil esineb neid néhte? Millisele haigusele see
viitab?

e Uhe jala paistetus v&i paistetus piki jala vdi jalalaba veeni, | Siivaveenitromboos
eriti juhul, kui sellega kaasneb:
e valu vdi hellus jalas, mida vdib olla tunda ainult seistes
v3i kondides;
e haige jala kdrgem temperatuur;
e jalanaha vdrvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks vdrvumine.

e Teadmata pShjusega, dkki tekkinud dhupuudus voi kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud koha (vdib kaasneda
verikoha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval
hingamisel.

e Tugev peapdoritus v3i pearinglus.
Kiire voi ebakorraparane siidameriitm.
e Tugev kohuvalu.

Kui te ei ole kindel, po6rduge oma arsti poole, sest osa
siimptomeid (nt kéha v3i dhupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt

kiilmetushaigus).
Enamasti ithes silmas tekkivad siimptomid: Tromboos silma vorkkesta
e kohene nigemiskaotus v&i veenis (verehiitive silmas)
e valutu ndgemise dhmastumine, mis vdib viia
nigemiskaotuseni.
e Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Siidameinfarkt
e Pigistus- voi tdistunne rindkeres, kisivarres voi rinnaku all.
e Tiistunne, seedehiired v8i limbumistunne.
e Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 16uga,

kdripiirkonda, kdsivarde ja kohtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.
Adrmine norkus, drevus voi ohupuudus.

Kiire voi ebakorraparane siidameriitm.

Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus nios, kies vdi jalas, eriti Insult
ithel kehapoolel.
e  Akki tekkinud segasusseisund, rikimis- voi




mdistmisraskus.

e AKkki tekkinud iihe voi m&lema silma nigemishiired.

e AKkki tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus v6i minestamine krampidega voi ilma.

Mbnikord véivad insuldi siimptomid olla lithiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja tdielikult. Te peate siiski poorduma
viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi

tekkeks.

e Jdsemete paistetamine ja kergelt sinakas vérvus. Teisi veresooni ummistavad
e Tugev kohuvalu (dge kdht). verehiitibed
VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

o Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehiiiivete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski
harva. Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste
vahendite kasutamise esimesel aastal.

e Kui verehiiiive tekib jalas vdi jalalabas, vdib see pdhjustada siivaveenitromboosi.

Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, v3ib see pdhjustada kopsuembooliat.

e Viga harva v8ib verehiiiive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma

vorkkesta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud ravimit) uuesti votma pérast
4-néddalast voi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jaéb risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I15petate YAZ’i votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nidala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiitibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) YAZ’i votmise ajal
on viike.

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiiiive iihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad
drospirenooni (sisaldub ka YAZ’is) sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast
vahendit.

- Verehiiiibe tekkerisk on erinev, see sdltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 15iku
,Faktorid, mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski).

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid pille | Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
ja kes ei ole rasedad.




Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
v6i norgestimaati sisaldavaid kombineeritud
hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad YAZ’i. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk YAZ’1 kasutamisel on viike, kuid moned seisundid suurendavad seda riski. Teil

on suurem risk:

e kui te olete viiga iilekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);

o kui kellelgi teie 1dhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus vdi mdnes muus elundis. Sel juhul v3ib teil esineda périlikku vere hiitibimishéiret.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse tottu pikka aega
lilkuda v&i kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v3ib osutuda YAZ’i kasutamise peatamine mitu
nddalat enne operatsiooni v3i ajaks kui te olete vidhem liikuvam. Kui te peate 1dpetama YAZ’i
kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vGite jdlle ravimit votma hakata;

e vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);
kui te siinnitasite vihem kui mdni néddal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehiiiibe tekkerisk.
Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehiiiibe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb moni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst v3ib otsustada, et YAZ’i kasutamine tuleb I5petada.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub YAZ’i kasutamise ajal, nt kui lghiperekonna litkmel tekib
teadmata pohjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, rddkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis v6ib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Nagu verehiiiive veenis, vdib ka verehiitlive arteris pohjustada raskeid probleeme. Nt v3ib see
pOhjustada siidameatakki voi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski
On oluline mirkida, et siidameataki voi insuldi oht YAZ’i kasutamisel on véga viike, kuid see v3ib
suureneda:

e vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

e Kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu YAZ
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine I6petada. Kui te ei suuda suitsetamist I5petada ja
olete iile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;
kui te olete iilekaaluline;

e kui teil on kdrge vererdhk;
kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki voi
insulti. Sellisel juhul vdib teil olla suurem risk siidameataki vdi insuldi tekkeks;

o kui teil voi kellelgi teie 1dhisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid)
sisaldus veres;
kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;
kui teil on probleeme siidamega (klapirike, siidameriitmihdire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtgbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest voi kui moni neist on eriti tdsine, voib verehiiiibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub YAZ’i kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lahiperekonna liikmel tekib teadmata pohjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt suureneb,
radkige oma arstiga.



YAZ ja vihk

Kombineeritud ,,pille” votvate naiste seas on rinnavahki tiheldatud veidi sagedamini, kuid pole teada,
kas see on pdhjustatud ravist. Uks pdhjus v&ib niiteks olla, et kombineeritud ,.pille* kasutavatel naistel
avastatakse sagedamini kasvajaid, sest nad ldbivad sagedamini tervisekontrolle. P4rast kombineeritud
hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamise 13petamist hakkab rinnavéhi juhtude sagedus
jérk-jargult langema. Oluline on oma rindu regulaarselt kontrollida. Kui tunnete rinnas tiikki, siis
poorduge oma arsti poole.

Harvadel juhtudel on kombineeritud ,,pillide® kasutajatel teatatud healoomulistest ja veel harvem
pahaloomulistest maksakasvajatest. Tavatult tugeva kdhuvalu korral votke iihendust oma arstiga.

Tsiiklivilised veritsused

Esimestel YAZ’i kasutamise kuudel vaib teil tekkida ootamatu veritsus (verejooks paevadel, kui te ei
vota platseebotablette). Kui sellist veritsust esineb kauem kui paar kuud v&i algab see mdne kuu
moodudes, peab teie arst vilja selgitama selle pShjuse.

Mida teha kui platseebotablettide votmise pievadel ei teki veritsust

Kui te olete vdtnud heleroosasid tablette digesti, te ei ole oksendanud, teil ei ole esinenud rasket
kdhulahtisust ning te ei ole vdtnud mingeid teisi ravimeid, on viga ebatdenéoline, et te vdiksite olla
rase.

Kui veritsus jddb vahele kahel platseeboperioodil jarjest, vdite olla rase. V&tke kohe ithendust oma
arstiga. Alustage jargmise pakendiga alles siis, kui olete kindel, et te ei ole rase.

Muud ravimid ja YAZ

Teatage oma arstile kui te kasutate mis tahes muid ravimeid vdi taimseid preparaate. Oelge ka teistele
arstidele v8i hambaarstile (v3i apteekrile), kes teile mdnda teist ravimit vilja kirjutab, et kasutate
YAZ’i. Nemad oskavad teile 6elda, kas ja kui kaua peate te lisaks tarvitama mdonda muud
rasestumisvastast vahendit (nt kondoom).

e Mbdned ravimid vdivad YAZ’i rasestumisvastast toimet ndrgendada vdi pdhjustada tsiiklivalist
veritsust. Siia kuuluvad ravimid, mida kasutatakse jargmiste haiguste ravis:
- epilepsia (nt primidoon, feniitoiin, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin);
- tuberkuloos (nt rifampitsiin);
- HIV-nakkus (ritonaviir, nevirapiin) vdi teised infektsioonid (antibiootikumid nagu
griseofulviin, penitsilliin, tetratsiikliin);
- kopsu veresoonte kdrget vererdhku alandavad ravimid (bosentaan)
ja taimsed preparaadid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).
e YAZ vdib mgjutada teiste ravimite toimet, nditeks:
- tsiiklosporiini sisaldavad ravimid;
- epilepsiavastane ravim lamotrigiin (vdib suurendada krambihoogude sagedust).

Enne iikskoik millise ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

YAZ koos toidu ja joogiga
Y AZ’i vdib votta nii koos toiduga kui eraldi, vajadusel koos vihese veega.

Laboratoorsed analiiiisid

Kui te peate andma vereanaliiiise, 6elge oma arstile vdi laboripersonalile, et vtate rasestumisvastaseid
,pille”, sest hormonaalsed rasestumisvastased ravimid vdivad mdjutada mdnede laboratoorsete
analiiiiside tulemusi.

Rasedus

Kui te olete rase, ei tohi te YAZ’i votta. Kui te rasestute YAZ’i kasutamise ajal, siis 1dpetage kohe
tablettide votmine ning p6drduge oma arsti poole. Kui te soovite rasestuda, voite YAZ’i vitmise
katkestada igal ajal (vt ka 181k “Kui te 1dpetate YAZ’1 vitmise™).

Enne iiksk6ik millise ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.




Imetamine

Uldjuhul ei soovitata imetamise ajal YAZ’i votta. Kui te soovite imetamise ajal ,,pille vatta, pidage
enne ndu oma arstiga.

Enne iikskoik millise ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puudub info, mis viitaks, et Y AZ md&jutab autojuhtimise vdi masinatega tootamise vdimet.

YAZ sisaldab laktoosi
Kui teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima oma
arstiga.

3. Kuidas YAZ’i kasutada

Iga blister sisaldab 24 toimeainet sisaldavat heleroosat tabletti ja 4 valget platseebotabletti.

Kabhte erinevat virvi Y AZ-tabletid asuvad reastikku. Uks ribapakend sisaldab 28 tabletti.

Votke iga paev iiks YAZ tablett, vajadusel koos vihese veega. Tablette vdite vitta koos toiduga voi
ilma, kuid piitidke neid alati v3tta enam-vihem samal kellaajal.

Arge ajage tablette segi: votke esimesel 24 pieval iiks heleroosa tablett ning viimasel 4 pieval iiks
valge tablett. Seejdrel alustage kohe uue pakendiga (24 heleroosat tabletti ja seejérel 4 valget tabletti).
Kahe pakendi vahele seega vaheaega ei jdeta.

Kuna tablettide koostis on erinev, tuleb nende votmist alustada esimesest tabletist iileval vasakul ja
tablette peab votma iga pdev. Et jarjekord oleks Gige, jargige nooltega ndidatud suunda.

Ribapakendi ettevalmistamine

Selleks, et teil oleks lihtsam tabletivdtmises jarge pidada, on iga YAZ’i ribapakendi jaoks kaasas seitse
kleepsu, kuhu on mérgitud seitse nddalapdeva. Valige kleeps, mis algab nddalapdevaga, mil te hakkate
tablette votma. Niiteks, kui te alustate kolmapéeval, valige kleeps, mis algab lithendiga “K”.

Kleepige nddalapdevadega kleeps Y AZ ribapakendi iilaserva, kuhu on kirjutatud “Kinnita
nddalakleeps siia”, nii et esimene pdev jadb kohakuti selle tabletiga, mis on mirgistatud numbriga “1”.
Niitid on iga tableti kohal nédalapdeva nimi ja te ndete, kas olete konkreetsel paeval juba pilli votnud
voi mitte. Noolega on nédidatud, millise tableti peate jirgmisena vdtma.

Nende nelja pdeva jooksul, mil te votate valgeid platseebotablette (platseebopéevad), peaks algama
veritsus (nn menstruatsioonitaoline verejooks). Veritsus algab tavaliselt 2. v3i 3. pdeval pédrast viimase
toimeainega heleroosa YAZ tableti votmist. Pdrast viimase valge tableti votmist, peate alustama
jargmise ribapakendiga, olenemata sellest, kas verejooks on Idppenud voi mitte. See tdhendab, et peate
iga ribapakendiga alustama alati samal nddalapéeval ja ka verejooks peaks algama iga kuu samal
paeval.

Kui te kasutate YAZ’i nagu eelpool kirjeldatud, olete rasestumise eest kaitstud ka neil neljal paeval,
kui te votate platseebotablette.

Millal alustada esimese ribapakendiga

Kui te pole eelmisel kuul kasutanud hormoone sisaldavaid kontratseptiive

Alustage YAZ’iga tsiikli esimesel pédeval (st menstruatsiooni esimesel paeval). Kui te alustate YAZ’i
vOtmist menstruatsiooni esimesel pdeval, olete kohe raseduse eest kaitstud. Tablettide vStmist v&ib
alustada ka tsiikli 2...5. péeval, kuid sellisel juhul peate te esimesed seitse pdeva kasutama tidiendavaid
kaitsevahendeid (nt kondoomi).

Uleminek kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt vahendilt, kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperongalt voi plaastrilt

Eelistatavalt tuleb YAZ’i kasutamist alustada eelnevalt kasutatud ,,pillide viimase toimeainet
sisaldava tableti votmisele, kuid hiljemalt tabletivabale perioodile jargneval paeval (vOi pérast eelmiste
»pillide viimase toimeaineta tableti votmist). Kui te ldhete YAZ’ile iile kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperdngalt voi plaastrilt, jargige oma arsti juhiseid.



Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt meetodilt (ainult progestageeni sisaldavad ,, pillid*, siist
voi implantaat vai progestageeni vabastav emakasisene vahend)

Ainult progestageeni sisaldavatelt ,,pillidelt” v3ite YAZ’ile iile minna iiksk&ik millisel paeval
(implantaadilt vdi emakasiseselt vahendilt selle eemaldamise péeval, siistitavalt preparaadilt paeval,
mil teile peaks tehtama jargmine siist), kuid kdigil neil juhtudel tuleb esimesel seitsmel tabletivotmise
paeval kasutada lisaks monda barjadrimeetodit (nt kondoomi).

Pdrast aborti
Jargige oma arsti soovitusi.

Pdrast stinnitust

Te vdite hakata YAZ’i kasutama 21 kuni 28 péeva parast lapse siindi. Kui te hakkate YAZ’i votma
parast 28 pdeva moodumist, peate esimesel seitsmel pdeval kasutama lisaks niinimetatud
barjadrimeetodit (nt kondoomi).

Kui pérast lapse stindi olite te enne YAZ’i (uuesti) votma hakkamist olnud seksuaalvahekorras, peate
olema koigepealt kindel, et te pole rase v4i ootama dra jirgmise menstruatsiooni.

Kui toidate last rinnaga ja soovite pdrast siinnitust hakata (jdlle) YAZ'i kasutama
Lugege 16iku “Imetamine™.

Kui te pole kindel, millal YAZ’i votmist alustada., siis kiisige ndu oma arstilt.

Kui te votate YAZ’i rohkem kui ette niihtud

Pole teatatud tdsistest kdrvaltoimetest, kui on voetud liiga palju YAZ tablette.

Kui te votate korraga mitu tabletti, v3ib teil tekkida iiveldus ja oksendamine. Noortel tiidrukutel vaib
tekkida verejooks tupest.

Kui te votsite liiga palju YAZ tablette voi kui te avastate, et YAZ tablette on sisse votnud laps, siis
kiisige ndu oma arstilt vdi apteekrilt.

Kui te unustate YAZ’i votta
Viimased neli tabletti ribapakendi neljandas reas on platseebotabletid. Kui te unustate iihe neist
tablettidest votta, ei ole sellel mdju YAZ’i rasestumisvastasele toimele. Visake vahelejdanud
platseebotablett dra.
Kui te unustate votta heleroosa, toimeainega tableti (blistriribal tabletid 1...24), peate tegema jargmist:
- kui tableti v&tmine on hilinenud vihem kui 24 tundi, ei ole rasestumisvastane toime
viahenenud. Votke tablett niipea, kui see teile meenub ja vStke jargmised tabletid tavalisel ajal;
- kui tableti votmine on hilinenud rohkem kui 24 tundi, v3ib rasestumisvastane kaitse viheneda.
Mida suurem on vdtmatajddnud tablettide arv, seda suurem on oht rasestuda.

Rasestumise oht on suurim, kui unustate heleroosa tableti votta riba alguses voi 18pus. Seetdttu peate
jargima jirgnevaid reegleid (vt ka tagapool toodud joonist):

- Unustasite votta rohkem kui iihe tableti iihest ribapakendist

Votke iihendust oma arstiga.

- Unustasite votta iihe tableti 1...7. pdeval (esimene rida)
Votke unustatud tablett kohe, kui see teile meenub, isegi siis, kui peate votma kaks tabletti korraga.
Jétkake tablettide votmist tavalisel ajal ja kasutage jargmisel seitsmel pédeval tiiendavat
rasestumisvastast vahendit, niiteks kondoomi. Kui te olite tableti unustamisele eelnenud nédalal
seksuaalvahekorras, peate olema teadlik, et on oht rasestuda. Sellisel juhul v&tke ithendust oma
arstiga.

- Unustasite votta iihe tableti 8...14. pieval (teine rida)
Votke unustatud tablett kohe, kui see teile meenub, isegi siis, kui peate votma kaks tabletti korraga.
Jatkake tablettide votmist tavalistel aegadel. Rasestumisvastane kaitse ei ole vihenenud ja te ei pea
lisaks teist rasestumisvastast vahendit kasutama.

- Unustasite votta iihe tableti 15...24. pédeval (kolmas vdi neljas rida)

Teil on valida kahe vdimaluse vahel:
1. Vatke unustatud tablett kohe, kui see teile meenub, isegi siis, kui peate votma kaks tabletti
korraga. Jitkake tablettide votmist tavalistel aegadel. Arge hakake sellest ribapakendist



valgeid platseebotablette votma, vaid visake need dra ja alustage uue ribaga (alguspiev
muutub).
Tdendoliselt tekib teil menstruatsioon teise riba 15ppedes, valgete platseebotablettide votmise
ajal, kuid kerge v3i menstruatsioonitaoline verejooks vdib tekkida ka teise riba votmise ajal.
2. Te voite Iopetada toimeainega heleroosade tablettide votmise ja jitkata kohe 4 valge

platseebotabletiga (enne platseebotablettide votmist mérkige iiles pdev, millal unustasite
tabletti votta). Kui te soovite alustada uue ribapakendiga pédeval, mil olete alati uue pakendiga
alustanud, votke platseebotablette vihem kui neli pdeva.

Kui te jargite iihte neist kahest soovitusest, ei ole rasestumise ohtu.

- Kui te unustasite mone tableti votta ja teil ei teki platseebopédevadel verejooksu, vdite olla
rasestunud. Enne uue ribapakendiga alustamist votke tihendust oma arstiga.

Unustasite votta
rohkem kui iihe

heleroosa tableti
tthest pakendist jah

A 4

P6orduge ndu saamiseks arsti poole

Olite vahekorras niddalal, mis eelnes
tableti unustamisele

v

ei

v
Votke unustatud tablett

e Jiargmised 7 pdeva kasutage
lisaks barjaarimeetodit
(kondoomi)

e Kasutage pakend Idpuni

™ 1...7. pdev

Unustasite votta
vaid iithe heleroosa
tableti (votsite selle
enam kui 24 tundi
hiljem)

Votke unustatud tablett
e Kasutage pakend Idpuni

v
L 4
[ ]

8...14. péev

Votke unustatud tablett ja
e Kasutage heleroosad tabletid
16puni
e Visake neli valget tabletti dra
e Alustage uue pakendiga

A 4

> 15...24. pdev >

Vo1

e Lopetage kohe heleroosade
tablettide vdtmine

> o Jitkake kohe nelja valge
tabletiga
e Seejdrel alustage uue
pakendiga

Mida teha oksendamise voi raske kohulahtisuse korral

Kui te oksendate 3...4 tundi pérast toimeainega heleroosa tableti vdtmist vdi kui teil tekib tugev
kdhulahtisus, vdivad ,,pillis* sisalduvad toimeained jaida tédielikult imendumata. Olukord on peaaegu
sama, mis tabletti vGtmata jéttes. Pérast oksendamist vdi kdhulahtisust peate nii kiiresti kui voimalik
votma tagavarapakendist heleroosa tableti. Vdimaluse korral votke see 24 tunni jooksul tavalisest
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tabletivdtmise ajast. Kui see ei ole voimalik vi on méddunud 24 tundi, peate jargima nduandeid, mis
antud 18igus “Kui te unustate YAZ’i votta”.

Menstruatsiooni edasiliikkamine: mida te peate teadma

Kuigi see ei ole soovitatav, voite menstruatsiooni edasi liikata jittes vStmata neljandas reas olevad
platseebotabletid ja jétkates kohe uue YAZ’i ribapakendiga kuni Iopuni. Teise pakendi kasutamise ajal
voib teil esineda kerget vdi menstruatsioonitaolist veritsust. Kasutage teine ribapakend I5puni v&ttes
neli valget tabletti neljandast reast. Seejarel alustage uue ribaga.

Te véite kiisida oma arstilt nou, kui otsustate menstruatsiooni edasi liikata.

Menstruatsiooni alguspieva muutmine: mida te peate teadma

Kui te votate tablette vastavalt juhistele, algab menstruatsioon platseebopdevadel. Kui te peate seda
pideva muutma, siis vihendage platseebopédevade (valgete tablettide votmise) arvu — (kuid drge seda
kunagi suurendage — 4 on suurim lubatud arv!). Niiteks, kui te alustate platseebotablettide vdtmist
reedel ja soovite seda nihutada teisipdevale (kolm pdeva ettepoole), peate alustama uue ribaga kolm
pdeva senisest varem. Teil ei pruugi sel ajal verejooksu tekkida. Edasi vaib teil tekkida kerge voi
menstruatsioonitaoline verejooks.

Kui te pole kindel, mida teha, pidage nou oma arstiga.

Kui te lopetate YAZ’i votmise

Te vdite YAZ’1 vOtmise l10petada iikskdik millisel ajal. Kui te ei soovi rasestuda, kiisige oma arstilt
ndu teiste usaldusvéirsete rasestumisvastaste meetodite kohta. Kui te soovite rasestuda, 15petage

Y AZ’i vdtmine ning oodake &ra jirgmine menstruatsioon, enne kui piiiiate rasestuda. Lapse oodatavat
siinniaega on nii lihtsam arvutada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; voi kui teil tekib mdni
tervisehdire, mis voib olla tingitud YAZ’i kasutamisest, siis rddkige sellest oma arstile.

Kaikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) vdi arterites (arteriaalne trombemboolia).
Téapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 1digust 2 ,,Mida on vaja teada enne YAZ’i kasutamist*.

Jargnevalt on toodud kdrvaltoimed, mida on seostatud YAZ’i kasutamisega:

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad tekkida iihel kuni kiimnel kasutajal 100-st):
- meeleolude vaheldumine;

- peavalu;
- iiveldus;

- rindade valulikkus, menstruatsioonitsiikli hdired nagu ebaregulaarne tsiikkel voi
menstruatsioonide drajddmine.

Aeg-ajalt esinevad kdorvaltoimed (vdivad tekkida iihel kuni kiimnel kasutajal 1000-st):
- depressioon, nérvilisus, unisus;

- pearinglus, ,.torkimise tunne”;

- migreen, veenilaiendid, vererShu tdus;

- kohuvalu, oksendamine, seedehdired, soolepuhitus, maopdletik, kdhulahtisus;

- akne, siigelus, nahaloove;

- erinevad valud, nt seljavalu, jasemete valu, lihaskrambid;

11



tupe seeninfektsioon, vaagnavalu, rindade suurenemine, healoomulised tiikid rindades, verejooks
emakast/tupest (mis tavaliselt kaob, kui tablettide votmist jitkata), voolus suguteedest,
kuumahood, tupepdletik (vaginiit), menstruatsioonitsiikli héired, valulikud menstruatsioonid,
vihese vereeritusega menstruatsioonid, vdga vererohked menstruatsioonid, tupekuivus,
emakakaela digepreparaadi muutused, libiido langus;

energiapuudus, suurenenud higistamine, vedelikupeetus;

kehakaalu tdus.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida iihel kuni kiimnel kasutajal 10 000-st):

kandidiaas (seeninfektsioon);

aneemia, trombotsiiiitide arvu tdus veres;

allergiline reaktsioon;
hormonaalsed (endokriinsed) héired;

s60giisu tdus, soogiisu kadu, ebatavaliselt kdrge kaaliumisisaldus veres, ebatavaliselt madal
naatriumisisaldus veres;

probleemid orgasmi saamisega, unetus;
peapdoritus, treemor;

silma kahjustused, nt laupdletik, silmade kuivus;
tavatult kiire siidametdo;

veenipodletik, ninaverejooks, minestamine;

kdhu suurenemine, seedehdired, kdhupuhituse tunne, mao song, suuddne seeninfektsioon,
kdhukinnisus, suukuivus;

valu sapiteedes vdi sapipdies, sapipdiepdletik;

kollakaspruunid laigud nahal, ekseem, juuste viljalangemine, aknetaoline pdletik nahal, kuiv
nahk, naha s6lmeline pdletik, liigne karvakasv, naha kahjustused, venitusarmid nahal,
nahapdletik, valgustundlik nahapdletik, nahapaapulid;

raske voi valulik vahekord, tupe pdletik (vulvovaginiit), vahekorrajdrgne veritsus, tsiikliviline
verejooks, tsiistid rinnandérmes, rinnanddrme rakkude arvu suurenemine (hiiperplaasia),
pahaloomulised tiikid rinnas, ebatavaline kasv emakakaela limaskestal, emaka limaskesta
Ohenemine v&i kdrbumine, vedelikuga tdidetud struktuurid munasarjas, emaka suurenemine;

iildine halb enesetunne;

kehakaalu langus;
ohtlikud verehiiiibed veenis voi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (stivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
siidameatakk;
insult;
miniinsult voi ajutised insuldilaadsed siimptomid, mida nimetatakse modduvaks
isheemiliseks atakiks;
o verehiiiibed maksas, maos/soolestikus, neerudes voi silmas.

O O O O

Verehiiiivete tekkerisk vdib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe stimptomite kohta vt 15igust 2).

On teatatud ka jargmistest kdrvaltoimetest, kuid olemasolevate andmete pShjal ei saa nende sagedust
hinnata: iilitundlikkus, mitmekujuline eriiteem (iseloomulik nahal66ve koos rdngakujulise punetuse
voi haavanditega).
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Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas YAZ’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil pirast mirget EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida YAZ sisaldab
- Toimeained on etiiniiiilostradiool (beetadeksklatraadina) ja drospirenoon.
Iga heleroosa dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 0,02 milligrammi etiiniitiléstradiooli
(beetadeksklatraadina) ja 3 milligrammi drospirenooni.
Valged dhukese poliimeerikattega tabletid ei sisalda toimeaineid.
- Teised abiained on
Heleroosades toimeainega tablettides:
tableti sisu - laktoosmonohiidraat, maisitirklis, magneesiumstearaat (E470b);
tableti kate - hiipromelloos (E464), talk (E553Db), titaandioksiid (E171) ja punane raudoksiid
(E172).
Valgetes ilma toimeaineta tablettides:
tableti sisu - laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, magneesiumstearaat (E470b);
tableti kate - hiipromelloos (E464), talk (ES53Db) ja titaandioksiid (E171).

Kuidas YAZ viilja niieb ja pakendi sisu

e Iga YAZ’i blister sisaldab 24 heleroosat toimeainet sisaldavat Shukese poliimeerikattega tabletti
ribapakendi 1., 2., 3. ja 4. reas ja 4 valget Shukese poliimeerikattega platseebotabletti 4. reas.

e Nii valged kui heleroosad YAZ tabletid on dhukese poliimeerikattega — tableti sisu on kaetud.
Toimeainet sisaldav tablett on heleroosa, iimmargune, kaksikkumerate pindadega, mille iihel
kiiljel on reljeefne korrapédrane kuusnurk, mille sees tdhed "DS".

e Platseebotablett on valge, iimmargune, kaksikkumerate pindadega, mille iihel kiiljel on reljeefne
korrapérane kuusnurk, mille sees tdhed "DP".

e YAZ onsaadaval 1, 3, 6 ja 13 blistrit sisaldavates pakendites, mis kdik sisaldavad 28 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Bayer Pharma AG
Miillerstrafie 178

13353 Berlin

Saksamaa

Tootjad:
Bayer Pharma AG
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Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Saksamaa

vOi

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Bayer OU

Lodtsa 2

11415 Tallinn

Eesti

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria, TSehhi Vabariik, Eesti, Prantsusmaa, Saksamaa, Island, lirimaa, Itaalia, Liti, Leedu,
Luksemburg, Malta, Poola, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Hispaania: YAZ

Austria, Belgia, Kiipros, Taani, Soome, Kreeka, Norra, Portugal, Rootsi, Uhendkuningriik: Yaz
Holland: Yaz 24+4

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2014
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