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Pribalova informace: informace pro uzivatelky

Yasminelle 0,02 mg/3 mg potahované tablety
ethinylestradiolum/drospirenonum

Vlozeny QR kod

Nejnovéjsi schvalené edukaéni materidly pro pacienta k tomuto 1é¢ivému pifipravku jsou k
dispozici po sejmuti QR kodu umisténého v piibalové informaci a na vnéjSim obalu za
pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechejte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Miate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

e Jednd se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouZzivany
spravng.

e Mirné zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zzilach a tepnach, zvlast€¢ v prvnim roce nebo pfi
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

o Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,, Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Yasminelle a k C€MU S€ POUZIVA .....cccuveieiiiieeiiieeiieeeiee et 2
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Yasminelle uZivat ..............ccccocoevuvveeunnnn 2
Kdy byste neméla uzivat Yasminelle .........ccccoeeriiveiiiieiiiiieiiieceeceece e 2
UpOoZOorneni @ OPALFENI.......eeeiuiiiiiiiiiiieeiiie ettt ettt e e sabee e 4
KI@VNT STAZENINY ....eeivvvieiiiieeiiieeie ettt et e et e e eae e et eeetaeeentaeesnseeensseeennseeenns 5
Yasminelle @ rakoVINa ........c.cocieiiiiiiiieiiiiiieeie ettt 9
PSYChicke POTUCHY ..o e 9
Krvaceni mezi periodami........co.eevueriirieniiriiniinieeieetceete st 9
Co d¢lat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem tydne, kdy se tablety neuzivaji ......... 9
Dalsi 1écivé piipravky a pfipravek Yasminelle ..........ccoccoveiiiniiniiiiniininiinceeee, 9
Yasminelle s jidlem a pitim ........cccooeoiiiiiiiiiiiiiceee e 10
Laboratorni VYSEIENT.......eeuieriieiiieiie ettt ettt ettt ebe e eaeenneas 10
TEROTENSTVI ...ttt sttt eaeeas 10
KOJENI 1.ttt et ettt ettt et e b enee 11
Rizeni dopravnich prostiedkil a obsIuha StrOjil ..........c..o.eveveeveveeeceeeeeeeeeeeeeenenn. 11
Yasminelle obsahuje 1aKtoSu .........coooiiiiiiiiiiiiiiee e 11
3. Jak se Yasminelle UZIVA........coooiiiiiiiiiiiiiiiieeee et 11
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Kdy mtizete zaCit uzivat prvni bIIStr? .......cccvvieiiiiiiiieiiie e 11

Jestlize jste uzila vice tablet Yasminelle, nez jste mela..........ccceeeveevieniieieennennen. 12
Jestlize jste zapomnéla Yasminelle UZit .........cccoveeviiieiiiieiiieecieceeeeee e 12
Co délat v pripad€ zvraceni nebo t€ZSTho prijmu...........cceeveeciieriieiiieniieiieeieeee. 14
Oddaleni krvaceni: co je tieba VEASt .......ooeviiiiiiiieiieeee e 14
Zmeéna dne, ve kterém zacina krvéaceni: co je tfeba v8det.........coevvieriiiiiieniienennne, 14
Jestlize jste prestala uzivat Yasminelle.........ccoovvvevoiiieiiiiiiiieecieeceeeee e 14
4. MoZné neZAdoucT UCINKY .....cccuieiiiiiiieiieiieeiee ettt ettt ettt et steeesee e enes 15
5. Jak Yasminelle UChOVAVAL .........c.coooiiiiiiiiiiiiicee e 16
6.  Obsah baleni a dal$1 INfOIMACE .........cccueriiiiiiriiieeeeeee e 17

1. Co je Yasminelle a k ¢emu se pouZziva

e Yasminelle je antikoncep¢ni pilulka a pouzivé se k zabranéni otéhotnéni.

e Jedna potahovana tableta obsahuje malé mnozstvi dvou raznych zenskych hormonii. Jsou
to drospirenon a ethinylestradiol.

e Antikoncep¢ni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované* pilulky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Yasminelle uzivat

Obecné poznamky

Predtim, neZ za¢nete uzivat Yasminelle, m¢la byste si precist informace o krevnich srazeninach
v bodé¢ 2. Je zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Nez zafnete uzivat Yasminelle, 1ékat Vam polozi nékolik otdzek tykajicich se VaSeho
zdravotniho stavu a zdravotniho stavu VaSich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméii
krevni tlak a mize provést jesté dalsi vySetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této piibalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uZivani
Yasminelle prerusit, nebo za kterych muize byt spolehlivost Yasminelle snizena. V takovych
pfipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou,
nehormondlni antikoncepcni metodu, napiiklad kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou
metodu. NepouzZivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méfeni teploty. Tyto metody
mohou byt nespolehlivé, protoze Yasminelle ovliviiuje obvyklé zmény teplot a sloZeni hlenu
délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Yasminelle, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci (AIDS)
ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam

Kdy byste neméla uzivat Yasminelle
Neméla byste uzivat Yasminelle, pokud mate jakykoli ze stavii uvedenych nize. Pokud mate

nize uvedeny stav, musite informovat svého 1ékare. V4§ 1ékat s Vami prodiskutuje, jakd jina
antikoncepcni metoda by pro Vas byla vhodna.
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Neuzivejte Yasminelle

e pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni
tromboza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V. Leiden nebo protilatky proti
fosfolipidu;

e pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
e pokud jste nékdy méla srdecni zdchvat nebo cévni mozkovou piihodu;

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na
hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
(TTA — docasné piiznaky cévni mozkové piihody);

e pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko srazeniny v tepnach,
jako je:

— tézky diabetes s poskozenim krevnich cév;

— velmi vysoky krevni tlak;

— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznac¢ované jako hyperhomocysteinémie;

o pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznaCovany jako ,,migréna s aurou‘;

e pokud mate (nebo jste nékdy) mela onemocnéni jater a jaterni funkce jest¢ neni v normg;

o pokud Vase ledviny spravné nepracuji (selhavani ledvin);

e pokud mate (nebo jste nékdy méla) nador jater;

e pokud mate (nebo jste nékdy mela) rakovinu prsu nebo pohlavnich organti nebo pokud na
ni existuje podezient,

o pokud mate krvaceni z pochvy, jehoZ pfi¢ina neni objasnéna;

e pokud jste alergickd na ethinylestradiol nebo drospirenon nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6). Piecitlivélost mlize zpusobit svédéni, vyrazku nebo
otok.

Neuzivejte piipravek Yasminelle, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1écivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo  sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir  (viz bod Dalsi 1éCivé pfipravky a
ptipravek Yasminelle).

Doplitujici informace pro zvldstni skupiny osob
Déti a dospivajici
Ptipravek Yasminelle neni urCen k pouZiti u Zen, které jesté nezacaly menstruovat.

Starsi Zeny
Ptipravek Yasminelle neni uréen k pouziti po menopauze.

Zeny s poruchou funkce jater

Neuzivejte ptipravek Yasminelle, pokud trpite onemocnénim jater. Viz také bod ,,Neuzivejte
ptipravek Yasminelle* a ,,Upozornéni a opatfeni‘.
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Zeny s poruchou funkce ledvin
Neuzivejte pripravek Yasminelle, pokud trpite nedostatecnou funkci ledvin nebo akutnim
selhanim ledvin. Viz také bod ,,Neuzivejte ptipravek Yasminelle* a Upozornéni a opatieni®.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého 1¢kare?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

- pokud si vS§imnete moznych zndmek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, ze mate
krevni srazeninu v noze (tj. hluboka zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj.
plicni embolie), srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod "Krevni
srazeniny“ nize).

Pro popis ptiznaki téchto zavaznych nezadoucich ucinkt si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat
krevni srazeninu®.

Informujte svého 1ékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych situacich mizete potfebovat pfi uzivani Yasminelle nebo jiné kombinované
pilulky zvlastni péci a vas lékar Vas bude muset pravidelné vySetfovat. Pokud se stav vyvine
nebo se zhorsi béhem uzivani piipravku Yasminelle, méla byste také informovat svého 1ékafte.
e pokud né¢kdo z Vasich ptimych ptibuznych mé nebo nékdy mél rakovinu prsu

e pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku;

e pokud mate diabetes (cukrovku);

e pokud trpite depresi;

e pokud méate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé stfevni
onemocnéni);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, kterd vede k
selhani ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (d€dicné onemocnéni ¢ervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

e pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste pravé porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. M¢éla byste se zeptat
svého lékarte, jak brzy po porodu mizete zalit uzivat ptipravek Yasminelle;

e pokud mate zanét zil pod ktzi (povrchova tromboflebitida);
e pokud mate kiecové zily;
e pokud trpite epilepsii (viz strana 10 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Yasminelle®);

e pokud mate systétmovy lupus erytematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém);

e pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v té¢hotenstvi nebo v dob¢é ptedchoziho
uzivani pohlavnich hormont, naptiklad ztrata sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni
vyrazka s puchyiky béhem téhotenstvi (t€hotensky herpes), nervové onemocnéni
zpisobujici ne¢ekané pohyby téla (Sydenhamova chorea);
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e pokud mate nebo jste nékdy méla chloasma (skvrny na kazi, zvlasté na obliceji nebo krku,
znamé jako ,,t¢hotenské skvrny*‘). Pokud ano — vyhnéte se pfimému slune¢nimu svétlu nebo
ultrafialovému zéfteni.

e pokud se u vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo potize s polykanim nebo kopfivka spolu s dusnosti, okamzité kontaktujte 1¢kare.
Ptipravky obsahujici estrogeny mohou zpisobit nebo zhorSit pfiznaky dédi¢ného a
ziskaného angioedému.

Krevni srazeniny

Uzivéani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Yasminelle zvySuje Vase
riziko rozvoje krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych ptipadech mtze
krevni srazenina zablokovat krevni cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni tromboza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);

» v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni tromboza®, ,,arteridlni tromboembolismus‘ nebo
ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy Gplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku
Yasminelle je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékatskou pomoc, pokud si vS§imnete nékteré/ho z nésledujicich znamek
nebo piiznakd.

Mate nékteré z t€chto znamek? Cim pravdépodobné
trpite?

e otok jedné nohy nebo podél zily na noze nebo chodidle, | Hluboka Zilni trombo6za
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd miZe byt
pocit'ovana pouze vstoje nebo pii chlizi
e zvySenou teplotou postiZené nohy

e zménou barvy klZe na noze, napi. zblednuti,
z¢ervenani nebo zmodrani

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého | Plicni embolie
dychani

o nahly kaSel bez zfejmé pfiCiny, ktery mize zpUsobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, kterd se muize zvySovat pii
hlubokém dychani

o t&zké toCeni hlavy nebo zavrat’

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep
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o t&7ka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého lékate, protoze
nckteré z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost,
mohou byt zaménény za mirnéjs§i onemocnéni, jako je
infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni).

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Trombdza retindlni zily
e okamzita ztrata zraku nebo (krevni sraZenina v oku)

e Dbezbolestné rozmazané vidéni, kter¢ muze piejit do
ztraty zraku

e Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srde¢ni zachvat

e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod
hrudni kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

¢ nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, | Cévni mozkova pithoda
zvlasté na jedné strané téla

e ndhla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
e ndhlé potiZze se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potize s chlzi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

o ndahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
pficiny
o ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zadchvatu

Ne&kdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké
s téméf okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste
vyhledat okamzitou lékatskou pomoc, protoze mizete mit
riziko dal$i cévni mozkové piihody.

e otok a lehké zmodrani konéetiny Krevni sraieniny blokujici

o téZka bolest Zaludku (akutni bficho) Jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE

Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

e PouzZivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci u€inky jsou vsak vzicné.

Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.
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e Pokud se vytvofi krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mtze zplsobit hlubokou
zilni trombozu (DVT).

o Pokud krevni srazenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miiZze zptisobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v Zzile v jiném orgéanu, jako je oko
(tromboza retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zzile je nejvysSi v prvnim roce uzivani kombinované
hormondlni antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahdjite uzivani
kombinované hormonalni antikoncepce (stejny nebo odlisny pfipravek) po pauze trvajici
4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmenSuje, ale je vzdy mirné vys$si, nez kdybyste neuzivala
kombinovanou hormonélni antikoncepci.

Kdyz ukon¢ite uzivani pfipravku Yasminelle, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k norméalni
urovni béhem nekolika tydnii.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?

Riziko zavisi na Vasem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni
antikoncepce, jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni sraZzeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u pfipravku Yasminelle je
malé.

- Z 10000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci, a nejsou t€hotné,
se u dvou z nich vyvine krevni sraZzenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormondlni antikoncepci obsahujici
drospirenon, jako je piipravek Yasminelle se asi u 9 az 12 Zen vyvine krevni srazenina
béhem jednoho roku.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se 1i8i podle Vasi I¢katské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni | Asi2 z 10 000 Zen
pilulku a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou hormonalni | Asi5-7 z 10 000 Zen
antikoncep¢ni pilulku obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Yasminelle Asi 9-12 2 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Yasminelle je malé, ale n€kterd onemocnéni riziko zvySuji.
Vase riziko je vyssi, pokud:
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« mate velkou nadvéhu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

o né¢kdo z Vasich ptfimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném orgénu
v mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu trazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadie. Miize byt nutné uzivani ptipravku Yasminelle pferusit na nékolik
tydnii pied operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani
ptipravku Yasminelle, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej mlizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vys$im véku (zvlasté ve véku nad 35 let);
e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni sraZzeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (>4 hodiny) mtze docasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté
pokud mate nekteré z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nékteré z téchto stavt tykaji, i kdyz
si nejste jistd. Vas 1ékar se miize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani pripravku Yasminelle ukoncit.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani pfipravku Yasminelle,
napiiklad se u ptfimého pifibuzného vyskytne trombdza z neznamého diivodu nebo pokud se
zvysi Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1¢karem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v Zile, mlize srazenina v tepné€ zpusobit zdvazné problémy. Mize
napiiklad zptisobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srdec¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani
ptipravku Yasminelle je velmi malé, ale miZe se zvySovat:

e se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

o pokud koufite. Pii uzivani kombinované hormondlni antikoncepce, jako je piipravek
Yasminelle je doporuceno, abyste pfestala koutit. Pokud nejste schopna piestat koufit a
je Vam vice nez 35 let, miize Vam lékar poradit, abyste pouZivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;
e pokud méate vysoky krevni tlak;

e pokud mél V&S piimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piithodu v
mladém véku (do 50 let véku). V tomto ptfipadé mate také vyssi riziko srdecniho
zachvatu nebo cévni mozkové piihody;

e pokud Vy nebo n¢kdo z Vasich pfimych piibuznych mé vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou,

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako
fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.
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Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je nektery z nich zvlasté zavazny, mize
byt riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavli zméni v pribéhu uzivani pfipravku Yasminelle,
naptiklad zac¢nete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombodza z neznamého diavodu
nebo pokud se zvysi Vase télesnd hmotnost, porad’te se s 1¢karem.

Yasminelle a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinovanou pilulku, ale
neni znamo, zda je toto opravdu zpusobeno 1écbou. Je mozné, ze vice nadoru je zjist€no u zen
uzivajicich kombinovanou pilulku proto, ze tyto Zeny jsou lékafem vySetfovany castéji. Po
ukonceni uzivani kombinované hormondlni antikoncepce vyskyt nadorti prsu postupné klesa.
Je dulezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsa a v ptipad¢, Ze nahmatate n¢jakou bulku,
kontaktovala svého 1ékare.

V ojedinélych ptipadech byly u uzivatelek pilulky pozorovany nezhoubné (benigni) a jeste
vzacnéji zhoubné (maligni) nadory jater. Pokud pocitite silnou, nezvyklou bolest bficha,
okamzité kontaktujte 1ékare.

Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci vcetné pfipravku Yasminelle, uvadély
depresi a depresivni naladu. Deprese mize byt t¢zkd a mize n€kdy vést k mySlenkdm na
sebevrazdu. Pokud u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se priznaky deprese, obrat'te se pro
odbornou radu co nejdiive na svého l1ékare.

Krvaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésici uzivani Yasminelle miizete mit neocekavané krvaceni
(krvaceni mimo tyden bez uzivani tablet). Pokud se krvaceni objevuje déle nez nékolik mésict
nebo pokud se objevi az za né€kolik mésict uzivani, musi lékar zjistit, pro¢ tomu tak je.

Co délat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem tydne, kdy se tablety neuzivaji

Pokud jste tablety uzivala pravideln¢, nezvracela jste ani neméla t&€z8i prijem ani jste neuzivala
jiné 1€ky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t€hotna.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, muzete byt t¢hotna. Thned
kontaktujte svého lékafe. Nezacinejte uzivani dalSiho blistru, dokud nemate jistotu, Ze nejste
t€hotna.

4 w

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Yasminelle

Vzdy informujte svého lékate o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate.
Také informujte kazdého Iékare nebo zubniho l1ékare, ktery Vam ptedepisuje dalsi 1€k (nebo
1ékarnika), ze uzivate Yasminelle. Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouZzivat navic dalsi
antikoncepc¢ni opatfeni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda
musi byt zménéno uzivani dalSich 1€k, které potiebujete.

Nektere leky
e mohou mit vliv na mnozstvi ptipravku Yasminelle v krvi

r

e mohou zpisobit, ze ma pripravek niZsi antikoncep¢ni ucinek
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e mohou zpusobit neocekavané krvaceni.
Mezi tyto 1éky patii:

= Iéky k 1écbe
o epilepsie (napriklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkuldozy (naptiklad rifampicin)
o HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory protedz a
nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako jsou ritonavir, nevirapin a
efavirenz)

o mykotickych (houbovych) infekei (napt. griseofulvin, ketokonazol)

o zé&nétu a onemocnéni kloubti (etorikoxib)

o vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan)
= piipravky obsahujici tfezalku teCkovanou.

Yasminelle mtize ovlivnit G¢innost jinych 1éka, napiiklad
= [ékt obsahujicich cyklosporin
= antiepileptika lamotriginu (to mlize vést ke zvySeni Cetnosti zachvati)
» theofylinu (pouzivaného k 1é¢b¢ dechovych obtizi)
» tizanidinu (pouzivaného k 1€¢bé svalovych bolesti a/nebo kieci).

Neuzivejte ptipravek Yasminelle, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1écivé
ptipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir
nebo sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto pfipravky mohou zplsobit zvyseni
hodnot funkénich jaternich testl (zvySeni jaterniho enzymu ALT). Pted zacatkem 1écby témito
l1é¢ivymi ptipravky Vam Iékat ptedepiSe jiny typ antikoncepce. Piipravek Yasminelle mtizete
opét zalit uzivat ptfiblizné 2 tydny po ukonceni této 1écby (viz bod NeuZzivejte piipravek
Yasminelle).

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzZivat jakykoliv Iék.
Yasminelle s jidlem a pitim

Yasminelle 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla, v ptipad¢ potieby s malym mnoZstvim vody.

Laboratorni vySetieni

Pokud potiebujete vySetieni krve, sdélte 1ékati nebo persondlu laboratote, Ze uzivate pilulku,
protoze hormonalni antikoncepce mize ovlivnit vysledek nekterych testi.

Téhotenstvi

Yasminelle nesmite uZzivat, jste-1i t¢hotna. Pokud byste ot¢hotnéla béhem uzivani Yasminelle,
ihned musite uzivani ukonéit a kontaktovat svého 1ékarfe. Pokud chcete otéhotnét, muzete
uzivani Yasminelle kdykoli ukon¢it (viz také strana 15 ,Jestlize jste prestala uzivat

Yasminelle®).

Porad'te se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.
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Kojeni

Obecné se uzivani Yasminelle béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si piejete pilulku béhem
kojeni uzivat, porad’te se s I¢kaifem.

Poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, ze Yasminelle ovliviiuje fizeni nebo pouzivani
stroju.

Yasminelle obsahuje laktosu

Pokud nesnasite n¢které cukry, porad’te se s Iékarem diive, nez zanete Yasminelle uzivat.

3. Jak se Yasminelle uziva

Uziva se jedna tableta Yasminelle denné, v ptipadé potteby se zapiji malym mnozstvim vody.
MtzZete uzivat tabletu s jidlem nebo bez jidla, ale musite ji uzivat kazdy den ptiblizné ve stejnou
dobu.

Baleni (blistr) obsahuje 21 potahovanych tablet. Kazda tableta je v blistru oznacena nazvem
dne v tydnu, kdy ma byt uzita. Naptiklad, pokud zacindte uzivat tablety ve stfedu, uzijte prvni

tabletu z policka oznac¢eného ,,St*. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vsech 21
tablet.

Nasledujicich 7 dnii Zadné tablety neuzivejte. Béhem téchto 7 dnii (tyden bez uzivani) by se
melo dostavit krvaceni. Toto takzvané , krvaceni z vysazeni® za¢ina obvykle druhy nebo treti
den tydnu bez uzivani.

Dalsi blistr ptipravku Yasminelle byste méla zalit uZivat 8. den po uziti posledni tablety
Yasminelle (to znamena po sedmi dnech bez uZivani tablet), nezavisle na tom, zda krvaceni jiZ
skoncilo nebo jeste nikoli. To znamena, Ze kazdy blistr byste méla nainat vzdy ve stejném dnu
v tydnu, a stejné tak krvaceni z vysazeni bude ve stejnych dnech kazdy mésic.

Pokud budete Yasminelle uZivat uvedenym zptsobem, budete chranéna pied ot€hotnénim také
behem sedmi dni, kdy tablety neuzivate.

Kdy miZete za¢it uzivat prvni blistr?

e Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondalni antikoncepci neuzivala

Yasminelle za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den krvaceni). Pokud za¢nete
uZzivat prvni den Vaseho krvaceni, jste okamzité chranéna proti ot€hotnéni. MiZete zacit uZivat
také 2. az 5. den Vaseho cyklu, ale v tomto ptfipad€ musite pouZit navic jesté dalsi antikoncepcni
metodu (napiiklad kondom) prvnich 7 dni.

e Pokud prechazite z kombinované hormonalni antikoncepce nebo kombinované
antikoncepce pomoci posevniho krouzku nebo naplasti

Uzivani Yasminelle mizete zahajit nejlépe ithned dalsi den po ukonceni uzivani posledni aktivni

tablety (posledni tableta obsahujici 1é¢ivé latky) predchozi antikoncepéni pilulky, nejpozdéji

vSak den nésledujici po ukonceni intervalu bez uZivani tablet Vasi pfedchozi antikoncepcéni

pilulky (nebo po vyuzivéani posledni neaktivni tablety pfedchozi antikoncepéni pilulky). Pokud
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prechézite z kombinované antikoncepce vaginalnim krouzkem nebo naplasti, fid'te se pokyny
1ékate.

. Pokud prechdzite z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (progestagen
obsahujici pilulky, injekce, implantaty nebo progestagen uvoliujici nitrodeélozni télisko-1UD)
Z uzivani pilulek s progestagenem mizete ptejit na uzivani Yasminelle kdykoliv (z implantatt
nebo IUD muzete piejit v den jejich vyjmuti, v piipadé injekci v den, kdy by meéla byt
aplikovéna dalsi injekce), ale ve vSech ptipadech pouzivejte prvnich 7 dni dalsi antikoncepéni
opatteni (napiiklad kondom).

e Po potratu
Porad’te se se svym lékafem.

e Po porodu

MiiZete zacit uzivat Yasminelle mezi 21. a 28. dnem po porodu ditéte. Pokud za¢nete uzivat po
28. dnu, pouzijte prvnich sedm dni uzivani ptipravku Yasminelle bariérovou metodu (naptiklad
kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pfedtim, nez jste (znovu) zacala uzivat Yasminelle,
ujistéte se, Ze nejste t€hotna nebo vyckejte do piisti menstruace.

e Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat Yasminelle
Prectéte si bod ,,Kojeni na strané 11.

V piipadé¢, Ze si nejste jista, kdy mizete s uzivanim zacit, porad’te se s 1ékafem.
JestliZe jste uZzila vice tablet Yasminelle, neZ jste méla

Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pii uziti vice tablet Yasminelle. Pokud
uzijete n¢kolik tablet najednou, mizete mit pocit na zvraceni nebo zvracet nebo muizete krvacet
z pochvy. I u mladych divek, které jesté nezaCaly menstruovat, ale neumysiné uzily tento
ptipravek, mize dojit k tomuto krvaceni.

Pokud jste uzila pfili§ mnoho tablet Yasminelle, nebo pokud zjistite, ze n¢kolik tablet poZzilo
dité, zeptejte se na radu l¢kate nebo 1¢karnika.

JestliZe jste zapomnéla Yasminelle uzit

e pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, u¢innost ochrany
pred otéhotnénim neni sniZena. UZzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a nasledujici
tablety uzijte v obvyklou dobu.

e pokud uplynulo vice nez 12 hodin od doby, kdy méla byt tableta uzita, i¢innost ochrany
ptred otéhotnénim muize byt sniZzena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala,
tim vétsi je riziko otéhotnéni.

Zv1ast vysoké riziko nedostatecné ochrany proti ot¢hotnéni je tehdy, pokud jste vynechala

tabletu na zacatku nebo na konci blistru. Méla byste proto zachovavat néasledujici pravidla (viz

také diagram na strané 14):

e Vice neZ jedna vynechana tableta v tomto baleni (blistru)
Porad’te se se svym lékafem.
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e 1 tableta vynechana v 1. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uZzit dv¢ tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi
antikoncep¢ni opatieni (napfiklad kondom). Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne pred
tim, nez jste zapomnéla uzit tabletu, miizete byt t¢hotna. V tomto ptipad¢ kontaktujte svého
1¢kare.

e 1 tableta vynechana ve 2. tydnu

Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, 1 kdyby to znamenalo uzit dvé tablety soucasné.
Pokrac¢ujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana ptfed otéhotnénim neni sniZzena a
nepotiebujete zadna dalsi opatteni.

o 1 tableta vynechana ve 3. tydnu
Muzete si zvolit jednu ze dvou moznosti:

1) Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dvé tablety
souCasn¢. Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Misto, abyste zacala obvykly
interval bez uzivani tablet, zaénéte uzivat nasledujici blistr.

Krvaceni z vysazeni pravdépodobn¢ budete mit az po vyuzivani druhého blistru, ale v dob¢

rrrrr

menstruacnimu.

2) Muzete také ukoncit uzivani tablet ze soucasného blistru a zahajit 7 dni bez uzivani tablet
(zapocitat musite i den, kdy jste tabletu zapomnéla uzit). Pokud budete chtit zacit uzivat
novy blistr v den, kdy obvykle zacinate novy blistr uzivat, zkrat'te interval bez uzivani tablet na
méné nez 7 dni.

Pokud se budete fidit jednim z té€chto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti otéhotnéni.

e Pokud jste zapomnéla uzit tabletu(y) z blistru a krvaceni se béhem intervalu bez uzivani
tablet nedostavilo, mtizete byt t€hotnd. Dfive nez zacnete uzivat dalsi blistr, kontaktujte

1ékare.
Vice nez 1 vynechana Porad’te se s 1ékafem
tableta v 1 blistru
()
|An0
()
1. tyden M¢la jste pohlavni styk vtydnu pied
vynechanim tablet?
U
| Ne
U

B Uzijte vynechanou tabletu

metodu (kondom) a
B Dokoncete uzivani blistru

B Nasledujicich 7 dnii pouzivejte bariérovou

Pouze 1  vynechana
tableta

2. tyden B Uzijte vynechanou tabletu
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(opozdéni o vice nez 12 ® Dokoncete uzivani blistru
hod.)

B Uzijte vynechanou tabletu a

B Dokoncete uzivani blistru

B Misto intervalu bez uzivani tablet
B Zacnéte uzivat dalsi blistr

3. tyden [ Nebo

B [hned pieruste uzivani blistru

B Zahajte interval bez uzivani tablet (ne déle
nez 7 dni v€etné vynechané tablety)

B Potom za¢néte uzivat dalsi blistr

Co délat v pripadé zvraceni nebo tézsiho prijmu

Pokud zvracite za 3 - 4 hodiny po uziti tablety nebo mate prijem, existuje riziko, ze 1é¢ivé latky
nebyly Vasim té€lem zcela vstiebany. Dusledek je témér stejny, jako byste tabletu zapomnéla
uzit. Po zvraceni nebo pii prijmu musite co nejdiive uzit jinou tabletu z nahradniho
(rezervniho) blistru. Pokud mozno, musite tabletu uzit béhem 12 hodin od doby, kdy jste zvykla
ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, musite se fidit pokyny uvedenymi
v Casti ,,Jestlize jste zapomnéla Yasminelle uzit™ na strané 13.

Oddaleni krvaceni: co je tieba védét

Menstruaci (krvaceni z vysazeni) mizete oddalit, 1 kdyz se to pfiliS nedoporucuje. Misto
obvyklého intervalu bez uzivani tablet zacnete s uzivanim tablet z dalSiho blistru Yasminelle a
dokoncite jej. V pribéhu uzivani druhého blistru se miize objevit slabé krvaceni nebo krvaceni
podobné menstrua¢nimu. Dalsi blistr pak zanéte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu
bez uzivani tablet.

Nez se rozhodnete pro odddleni krvaceni, méla byste se poradit s lékaiem.

Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co je tieba védét

Uzivate-li tablety pfesné podle uvedenych pokynt, za¢nete pokazdé krvacet béhem tydne bez
uzivani tablet. Pokud chcete tento den zménit, sniZte pocet dni bez uzivani tablet (nikdy jej
nezvySujte - 7 dni je maximalni pocet!). Napiiklad, pokud krvaceni obvykle zac¢ina v patek, a
vy si piejete, aby zacinalo v utery (o 3 dny dfive), za¢néte uzivat z ptistiho blistru o 3 dny diive
nez obvykle. Bude-li interval bez uzivani tablet ptilis kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), mize se
stat, ze v téchto dnech nebudete krvacet vilbec. Mlze se vSak objevit slabé krvaceni nebo
krvéaceni podobné menstrua¢nimu.

Nejste-li si jistd, co délat, porad’te se s lékaFem.

JestliZe jste prestala uzivat Yasminelle

Uzivani Yasminelle muzete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
pozadejte svého I€katfe, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Pokud
budete chtit ot¢hotnét, prestaiite Yasminelle uzivat a vyckejte na prvni menstruacni krvéaceni,
nez se pokusite ot€hotnét. Takto bude mozné sndze vypocitat predpokladané datum porodu.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezddouci tc¢inek, zvlast¢ pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si
myslite, ze je v disledku uzivani piipravku Yasminelle, informujte prosim svého I¢kare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni
srazeniny v tepnach (arteridlni tromboembolismus (ATE)) je pfitomné u vSech zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o raznych rizicich v
diisledku pouZivani kombinované hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite

vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek Yasminelle uzivat®.
Zavazné nezadouci ucinky

Okamzit¢ kontaktujte Iékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznaka
angioedému: otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu
s dusnosti (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Vyskyt nize vyjmenovanych nezadoucich t¢inkt byl spojovén s uzivanim Yasminelle.

Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uZivatelek ze 100):

- zmény nalady

- bolest hlavy

- bolest bticha (zaludku)

- akné

- bolest prsti, zv€tSeni prsi, citlivost prsi, bolestivé nebo nepravidelné periody
- zvySeni télesné hmotnosti.

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelek z 1000):

- kvasinkové infekce (kandidové infekce)

- opar (herpes simplex)

- alergické reakce

- zvysena chut k jidlu

- deprese, nervozita, poruchy spanku

- pocit mravenceni, toceni hlavy (zévrat’)

- poruchy zraku

- nepravidelny srdec¢ni tep nebo nezvykle rychly puls

- krevni sraZenina (trombdza) v plicich (plicni embolie), vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak,

migréna, kieCove zily

- bolest v krku

- nevolnost, zvraceni, zanét Zaludku a/nebo stiev, prijem, zacpa

- vypadavani vlasi
(plesaténi), ekzém, svédéni, vyrdzky, sucha kiize, poruchy kiize s nadmérnou tvorbou mazu
(seboroicka dermatitida)

- bolest krku, bolest koncetin, svalové ki'eCe

- infekce mocového méchyie

- uzliky vprsu (nezhoubné 1 rakovina), tvorba mléka mimo t&hotenstvi (galaktorea),

vajecnikové cysty, ndvaly horka, nepfitomnost menstrua¢niho krvaceni, velmi silné krvaceni,
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vytok z pochvy, suchost pochvy, bolesti v podbiisku, abnormalni ndlez ve stéru délozniho hrdla
(Pap stér), sniZzeny zajem o sex

- zadrzovani tekutin, nedostatek energie, vyrazna zizen, zvysené poceni

- snizeni télesné hmotnosti

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou se objevitu 1 az 10 Zen z 10 000):

- astma

- poruchy sluchu

- erythema nodosum (bolestivé zarudlé uzliky v klizi)

- erythema multiforme (vyrazka s terCovitym zarudnutim nebo viedy)

- Skodlivé krevni srazeniny v zile nebo tepné&, naptiklad:
e v noze nebo chodidle (tj. hluboké zilni tromboza)
e v plicich (tj. plicni embolie)
o srde¢ni zachvat
e cévni mozkova piihoda

e pfiznaky malé cévni mozkové piithody nebo docasné cévni mozkové piihody
znamé jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

e krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZzenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni,
ktera zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkéch, které¢ zvySuji riziko krevnich srazenin,
a o priznacich krevni srazeniny viz bod 2).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Yasminelle uchovavat

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné
I(ilcgvélhazujte zadné 1¢€civé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Yasminelle obsahuje

e [éCivymi latkami jsou: ethinylestradiolum (ve form¢ betadexum clathratum) a
drospirenonum
Jedna potahovani tableta obsahuje ethinylestradiolum 0,020 miligrami (ve formé
betadexum clathratum) a drospirenonum 3 miligramy.

e Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat
(E470b) hypromelosa, (E464), mastek (E553b), oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid
zelezity (E172). Viz bod 2 ,,Yaz obsahuje laktosu®.

Jak Yasminelle vypada a co obsahuje toto baleni
e Kazdy blistr Yasminelle obsahuje 21 svétle rizovych potahovanych tablet.

e Tablety Yasminelle jsou takzvané potahované tablety; jadro tablety je potazeno. Tablety
jsou svétle rizové kulaté bikonvexni, na jedné strané jsou vyznacena pismena ,,DS*
uvniti pravidelného Sestitthelniku.

e Yasminelle je dostupna v balenich s 1, 3, 6 nebo 13 blistry (kazdy blistr obsahuje 21
tablet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG, 13342 Berlin, Némecko

a

Bayer Weimar GmbH und Co KG, 99427 Weimar, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského
prostoruregistrovan pod témito nazvy:

o Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Irsko,
Litva, LotySsko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Yasminelle

e Francie: Jasminelle

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2024
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