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Ptibalova informace: informace pro uzivatelky

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

Vlozeny QR kod
Nejnovéjsi schvalené edukacni materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému piipravku jsou k dispozici po

sejmuti QR kdédu umisténého v pribalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu.
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance https://sukl.gov.cz/leciva/antikoncepce.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

° Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

° Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je tfeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

° Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.

. Mimé zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi
znovuzahéjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

. Bud'te prosim opatrna a navstivte svého 1ékare, pokud si myslite, ze mate pfiznaky krevni

srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny®).

Co naleznete v této piibalové informaci

l. Co je Yasminelle a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Yasminelle uZivat
Kdy byste neméla uzivat Yasminelle
Upozornéni a opatieni
Krevni srazeniny
Yasminelle a rakovina
Psychické poruchy
Krvaceni mezi periodami
Co délat, jestlize se neobjevi krvaceni béhem tydne, kdy se tablety neuzivaji
Dalsi 1éCivé pripravky a piipravek Yasminelle
Yasminelle s jidlem a pitim
Laboratorni vysetieni
Tehotenstvi
Kojeni
Rizeni dopravnich prosttedkii a obsluha strojii
Yasminelle obsahuje laktosu

3. Jak se Yasminelle uziva
Kdy mtizete zacit uzivat prvni blistr?
Jestlize jste uzila vice tablet Yasminelle, neZ jste méla
Jestlize jste zapomnéla Yasminelle uzit
Co délat v ptipad¢€ zvraceni nebo tézsiho prijmu
Oddaleni krvaceni: co je tfeba védét
Zména dne, ve kterém zac¢ina krvaceni: co je tieba védeét
JestliZe jste prestala uzivat Yasminelle
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4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Yasminelle uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Yasminelle a k ¢emu se pouZiva

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

. Jedna potahovana tableta obsahuje malé mnozstvi dvou riiznych Zenskych hormont. Jsou to
drospirenon a ethinylestradiol.

. Antikoncepcni pilulky obsahujici dva hormony se nazyvaji ,,kombinované* pilulky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Yasminelle uZivat

Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat Yasminelle, méla byste si precist informace o krevnich srazeninich v
bod¢ 2. Je zvlasteé dulezité, abyste si precetla pfiznaky krevnich sraZenin — viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Nez zacnete uzivat Yasminelle, 1ékat Vam polozi n€kolik otazek tykajicich se Vaseho zdravotniho
stavu a zdravotniho stavu Vasich blizkych pribuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a miize
provést jesté dalsi vySetieni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani Yasminelle
prerusit, nebo za kterych miize byt spolehlivost Yasminelle snizena. V takovych ptipadech byste se
mela vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou, nehormonalni antikoncepéni
metodu, naptiklad kondom nebo jinou, takzvanou bariérovou metodu. Nepouzivejte metodu
neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze
Yasminelle ovlivituje obvyklé zmény teplot a sloZeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem
menstruac¢niho cyklu.

Yasminelle, stejné jako jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci (AIDS)
ani proti jinym pohlavné pfenosnym 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 Iékate. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte Yasminelle

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

° pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad deficit proteinu C,
deficit proteinu S, deficit antitrombinu I, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

° pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

° pokud jste nékdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu;

° pokud mate (nebo jste n€kdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zplsobuje tézkou bolest na hrudi

a muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA —
docasné ptiznaky cévni mozkové prihody);
. pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, kterd 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 oznacované jako hyperhomocysteinémie;
pokud maéte (nebo jste nékdy méla) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou®;
pokud mate (nebo jste nékdy) méla onemocnéni jater a jaterni funkce jest€ neni v norme;
pokud Vase ledviny spravné nepracuji (selhavani ledvin);
pokud mate (nebo jste nékdy méla) nador jater;
pokud mate (nebo jste nékdy méla) rakovinu prsu nebo pohlavnich organi nebo pokud na ni
existuje podezieni;
pokud maéte krvéaceni z pochvy, jehoz pfi€ina neni objasnéna;
o pokud jste alergickd na ethinylestradiol nebo drospirenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piecitlivélost miize zptisobit svédéni, vyrazku nebo otok.

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

Dopliiujici informace pro zvldstni skupiny osob

Déti a dospivajici
Ptipravek Yasminelle neni uréen k pouziti u zen, které jeste 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‘.

Zeny s poruchou funkce ledvin
Neuzivejte ptipravek Yasminelle, pokud trpite nedostate¢nou funkci ledvin nebo akutnim selhdnim

ledvin. Viz také bod ,,NeuZivejte pfipravek Yasminelle* a ,,Upozornéni a opatieni®.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste mé¢la kontaktovat svého 1ékare?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

- pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd mize znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombéza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod ,,Krevni srazeniny* nize).

Pro popis ptiznakl téchto zavaznych nezaddoucich ucink si prosim piectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu‘,

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

V nékterych situacich mizete potfebovat pii uzivani Yasminelle nebo jiné kombinované pilulky
zvlastni péci a Vas 1ékar Vas bude muset pravidelné vysetfovat. Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi
béhem uzivani ptipravku Yasminelle, méla byste také informovat svého I€kare.

. pokud nékdo z Vasich ptimych pribuznych ma nebo nékdy mél rakovinu prsu;
° pokud mate onemocnéni jater nebo Zluc¢niku;
° pokud mate diabetes (cukrovku);



° pokud trpite depresi;

° pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronické zanétlivé sttevni
onemocnéni);

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

. pokud mate srpkovitou anémii (dé€di¢né onemocnéni cervenych krvinek);

o pokud maéte zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou

anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky btisni);

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

pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat

svého 1ékare, jak brzy po porodu miiZete zacit uzivat pripravek Yasminelle;

pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kieCové zily;

pokud trpite epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Yasminelle®);

pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas ptfirozeny

obranny systém);

° pokud méate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t€hotenstvi nebo v dobé pfedchoziho
uzivani pohlavnich hormontl, naptiklad ztrata sluchu, krevni choroba zvana porfyrie, kozni
vyrazka s puchyiky béhem téhotenstvi (t€hotensky herpes), nervové onemocnéni zpisobujici
necekané pohyby téla (Sydenhamova chorea);

° pokud mate nebo jste nékdy méla chloasma (skvrny na ktzi, zvlasté na obliceji nebo krku,
znamé jako ,t€hotenské skvrny*). Pokud ano — vyhnéte se pfimému slunecnimu svétlu nebo
ultrafialovému zafeni.

° pokud se u vas objevi pfiznaky angioedému, jako je otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
potize s polykanim nebo kopftivka spolu s dusnosti, okamzit¢ kontaktujte 1ékare. Piipravky
obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

Krevni sraZeniny

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek 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 trombdza‘, ,,zilni tromboembolismus® nebo VTE);
. v tepnach (oznacuje se jako ,arteridlni trombodza“, ,,arterialni tromboembolismus‘ nebo
ATE).

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

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

JAK ROZPOZNAT KREVNi SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakda.




Mate né€které z téchto znamek?

Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle,
zvlasté doprovazeny:
e  bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chizi
e  zvySenou teplotou postizené nohy

e zmeénou barvy klize na noze, napt. zblednuti,
zCervenani nebo zmodrani

Hluboka Zilni tromboza

e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého
dychani

e nahly kasel bez zfejmé pficiny, ktery mlize zptsobit
vykaslavani krve

e  ostra bolest na hrudi, ktera se miize zvySovat
pfi hlubokém dychani

e  t&zké toceni hlavy nebo zavrat

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zka bolest zaludku

z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt

traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékate, protoze nékteré

zaménény za mirngj$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho

Plicni embolie

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku:
e okamzita ztrata zraku nebo

zraku

e bezbolestné rozmazané vidéni, které miize piejit do ztraty

Tromboza retinalni zily
(krevni srazenina v oku)

e Dbolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

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

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté

e extrémni slabost, izkost nebo dusnost

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

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

Srdecni zachvat




¢ nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, Cévni mozkova pithoda
zvlaste na jedné stran¢ téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozumeénim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

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

e nahla, zdvazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
pric¢iny

e ztrita védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Neékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové piihody kratké

s témeéf okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékatrskou pomoc, protoze mutizete mit riziko dalsi
cévni mozkové ptihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t¢zka bolest zaludku (akutni bticho) Jjme cevy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

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

. Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci u€inky jsou vSak vzacné. Nejcastéji
se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

° Pokud se vytvoii krevni srazenina v zile v noze nebo chodidle, mize zptsobit hlubokou zilni
trombozu (DVT).

° Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mlize zpiisobit plicni
embolii.

° Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko

(tromboza retinalni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko mize byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisSny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirn¢ vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani pripravku Yasminelle, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni
b&hem nékolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZeniny?
Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce,
jakou pouzivate.

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

- Z 10 000 Zen, které¢ nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se
u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.



- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem
jednoho roku.

- Z 10 000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici drospirenon,
jako je ptipravek Yasminelle se asi u 9 az 12 zen vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Riziko, ze se u Vas vyvine krevni srazenina, se li§i podle Vasi lékaiské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvySuji VasSe riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny
zarok

Zeny, které meuZivaji kombinovanou hormonalni Asi 2z 10 000 Zen

pilulku a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou hormonalni Asi 5-7 z 10 000 zen

antikoncepéni pilulku obsahujici levonorgestrel,

norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Yasminelle Asi9-12 z 10 000 Zen

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile
Riziko krevni srazeniny u piipravku Yasminelle je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

° mate velkou nadvéahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

° neékdo z Vasich ptimych pfibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napt. do 50 let v€ku). V tomto pripad€ byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

° pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z dtivodu urazu nebo onemocnéni, nebo
pokud mate nohu v sadre. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Yasminelle prerusit na nékolik
tydnt pred operaci nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pferusit uzivani
ptipravku Yasminelle, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uzivat;

° jste ve vyssim veéku (zvlaste ve véku nad 35 let);

° jste porodila pfed mén€ nez nekolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvySuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasné€ zvysit VaSe riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud
mate ne¢které z dalSich uvedenych faktor.

Je dulezité, abyste informovala svého 1ékare, pokud se Vas nckteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si
nejste jista. Vas lékat se mize rozhodnout, Ze je tieba uzivani pripravku Yasminelle ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prub&hu uzivani piipravku Yasminelle, napiiklad se
u ptfimého piibuzného vyskytne trombdza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s Iékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE

Co se miizZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?
Podobné jako krevni sraZenina v Zile, mlize sraZenina v tepné zpisobit zdvazné problémy. Mize
napiiklad zptsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.



Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné
Je dilezité si pamatovat, ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pii uzivani
ptipravku Yasminelle je velmi malé, ale mize se zvySovat:

. se zvysSujicim se vékem (nad 35 let véku);

. pokud koufite. Pii uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pripravek
Yasminelle je doporuc¢eno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam
vice nez 35 let, mize Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

. pokud mate nadvahu;
. pokud mate vysoky krevni tlak;
. pokud m¢l Va§ ptimy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém

veku (do 50 let véku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srdecniho zachvatu nebo cévni
mozkové ptihody;

. pokud Vy nebo n¢kdo z Vasich piimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

° pokud méte migrény, zvlasté migrény s aurou;
° pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu ozna¢enou jako fibrilace sini);
° pokud mate diabetes.

Pokud mate vice neZ jeden z téchto stavli nebo pokud je neéktery z nich zvlasté zavazny, muze byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani piipravku Yasminelle, naptiklad
zacnete koufit, u ptimého pribuzného se vyskytne tromboza z neznamého diivodu nebo pokud se zvysi
Vase télesna hmotnost, porad’te se s I¢kaiem.

Yasminelle a rakovina

Rakovina prsu byla zjisténa o néco malo Castéji u zen, které uzivaji kombinovanou pilulku, ale neni
znamo, zda je toto opravdu zplsobeno 1é¢bou. Je mozné, Ze vice nadort je zjisténo u Zen uzivajicich
kombinovanou pilulku proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem vySetiovany castéji. Po ukonceni uzivani
kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadort prsu postupné klesa. Je dulezité, abyste si
pravideln¢ kontrolovala prsa a v pfipade€, ze nahmatate néjakou bulku, kontaktovala svého 1ékate.

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

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné piipravku Yasminelle, uvadely depresi
a depresivni naladu. Deprese mize byt tézka a miize nekdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud
u Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat’te se pro odbornou radu co nejdiive
na svého l¢kare.

Krviaceni mezi periodami

Béhem nékolika prvnich mésicii uzivani Yasminelle miizete mit neo¢ekavané krvaceni (krvaceni
mimo tyden bez uzivani tablet). Pokud se krvaceni objevuje déle nez n¢kolik mésict nebo pokud se
objevi az za n¢kolik mésicii uzivani, musi Iékat zjistit, pro¢ tomu tak je.

Co délat, jestliZe se neobjevi krvaceni béhem tydne, kdy se tablety neuZivaji
Pokud jste tablety uzivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla téz$1 prijem ani jste neuzivala jiné
1éky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t¢hotna.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou, miZete byt t€¢hotna. Ihned kontaktujte
sveho lékare. Nezacinejte uzivani dalsiho blistru, dokud nemate jistotu, Ze nejste t€hotna.



Dalsi lécivé pripravky a pripravek Yasminelle

Vzdy informujte svého lékafe o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také
informujte kazdého 1ékafe nebo zubniho 1ékate, ktery Vam piredepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika),
ze uzivate Yasminelle. Mohou Vam poradit, zda potfebujete pouzivat navic dal$i antikoncep¢ni
opatfeni (naptiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu, nebo zda musi byt zménéno uzivani
dalsich 1€k, které potiebujete.

Néekteré 1éky

. mohou mit vliv na mnozstvi pripravku Yasminelle v krvi

° mohou zpusobit, Ze ma ptipravek nizsi antikoncepéni u¢inek
. mohou zptsobit neo¢ekavané krvaceni.

Mezi tyto 1éky patii:

= Jéky k 1ecbe
o epilepsie (napiiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkuldzy (naptiklad rifampicin)
o HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteaz a nenukleosidové
inhibitory reverzni transkriptdzy jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz)
o mykotickych (houbovych) infekci (napt. griseofulvin, ketokonazol)
o) zanétu a onemocnéni kloubi (etorikoxib)
o vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan)
= piipravky obsahujici tiezalku teckovanou.

Yasminelle miize ovlivnit uc¢innost jinych lékt, naptiklad

= ]¢kt obsahujicich cyklosporin

= antiepileptika lamotriginu (to mtze vést ke zvyseni Cetnosti zachvati)
= theofylinu (pouzivaného k 1é¢be dechovych obtizi)

® tizanidinu (pouzivaného k 1é¢b¢ svalovych bolesti a/nebo kieci).

Neuzivejte ptipravek Yasminelle, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1écivé pripravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piipravky mohou zpisobit zvySeni hodnot funkénich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT). Pied zacatkem 1éCby t€mito 1é¢ivymi piipravky Vam
1ékat ptedepise jiny typ antikoncepce. Piipravek Yasminelle mizete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny
po ukonceni této 1é¢by (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Yasminelle®).

Poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Yasminelle s jidlem a pitim
Yasminelle lze uzivat s jidlem nebo bez jidla, v pfipadé potieby s malym mnozstvim vody.

Laboratorni vySetieni
Pokud potiebujete vySetteni krve, sdélte 1€kati nebo personalu laboratote, Ze uzivate pilulku, protoze
hormonalni antikoncepce mtize ovlivnit vysledek nékterych testi.

Téhotenstvi

Yasminelle nesmite uZzivat, jste-1i t€hotna. Pokud byste oté¢hotnéla béhem uZzivani Yasminelle, ihned
musite uzivani ukongit a kontaktovat svého 1ékare. Pokud chcete otéhotnét, mizete uzivani
Yasminelle kdykoli ukoncit (viz také bod ,,Jestlize jste prestala uzivat Yasminelle®).

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Kojeni
Obecné se uzivani Yasminelle béhem kojeni nedoporucuje. Pokud si pfejete pilulku béhem kojeni
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uzivat, porad’te se s lékafem.
Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroju
Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze Yasminelle ovlivituje fizeni nebo pouzivani stroju.

Yasminelle obsahuje laktosu
Pokud nesnésite n¢které cukry, porad’te se s 1ékafem dfive, nez zacnete Yasminelle uzivat.

3. Jak se Yasminelle uziva

Uziva se jedna tableta Yasminelle denné, v piipad€ potfeby se zapiji malym mnozstvim vody. MuZete
uzivat tabletu s jidlem nebo bez jidla, ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné 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 zacinate uzivat tablety ve stfedu, uzijte prvni tabletu
z policka oznaceného ,,St“. Sledujte smér Sipek kazdy den, dokud nevyuzivate vSech 21 tablet.

Nasledujicich 7 dnti zadné tablety neuzivejte. Béhem téchto 7 dnti (tyden bez uzivani) by se mélo
dostavit krvaceni. Toto takzvané ,.krvaceni z vysazeni* zacina obvykle druhy nebo tieti den tydnu bez
uzivani.

Dalsi blistr piipravku Yasminelle byste méla zacit uzivat 8. den po uziti posledni tablety Yasminelle
(to znamena po sedmi dnech bez uzivani tablet), nezavisle na tom, zda krvéceni jiz skoncilo nebo
jeste nikoli. To znamena, Ze kazdy blistr byste méla naéinat vzdy ve stejném dnu v tydnu, a stejné tak
krvaceni z vysazeni bude ve stejnych dnech kazdy mésic.

Pokud budete Yasminelle uzivat uvedenym zpisobem, budete chranéna pied ot¢hotnénim také béhem
sedmi dni, kdy tablety neuzivate.

Kdy muzZete za¢it uzivat prvni blistr?

e Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormondlni antikoncepci neuzivala

Yasminelle za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den krvaceni). Pokud zaénete uzivat
prvni den Vaseho krvaceni, jste okamzité chranéna proti ot¢hotnéni. Mlzete zacit uzivat také 2. az
5. den Vaseho cyklu, ale v tomto pfipadé musite pouzit navic jesté¢ dalsi antikoncepcéni metodu
(naptiklad kondom) prvnich 7 dni.

®  Pokud prechazite z kombinované hormondalni antikoncepce nebo kombinované antikoncepce
pomoci poSevniho krouzku nebo naplasti

Uzivani Yasminelle miZete zah4jit nejlépe ihned dal$i den po ukonceni uzivani posledni aktivni

tablety (posledni tableta obsahujici 1€¢ivé latky) pfedchozi antikoncepcni pilulky, nejpozdéji vSak den

nasledujici po ukonceni intervalu bez uzivani tablet Vasi pfedchozi antikoncepéni pilulky (nebo

po vyuzivani posledni neaktivni tablety pfedchozi antikoncepcni pilulky). Pokud prechazite

z kombinované antikoncepce vaginalnim krouzkem nebo naplasti, fid'te se pokyny lékate.

e Pokud prechazite z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (progestagen obsahujici pilulky,
injekce, implantaty nebo progestagen uvoliujici nitrodelozni télisko-1UD)

Z uzivani pilulek s progestagenem muzete pfejit na uzivani Yasminelle kdykoliv (z implantatt

nebo IUD muzete ptejit v den jejich vyjmuti, v ptipadé injekei v den, kdy by méla byt aplikovana

dalsi injekce), ale ve vSech ptipadech pouzivejte prvnich 7 dni dal$i antikoncepéni opatieni

(naptiklad kondom).

e Po potratu
Porad’te se se svym lékarem.
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e Po porodu

Muizete 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 meéla pohlavni styk predtim, nez jste (znovu) zacala uzivat Yasminelle, ujistéte
se, ze nejste téhotna nebo vyckejte do pfisti menstruace.

e  Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat Yasminelle
Prectéte si vyse bod ,,Kojeni®.

V ptipadé, Ze si nejste jista, kdy muizete s uzivanim zacit, porad’'te se s 1ékarem.

JestliZe jste uZila vice tablet Yasminelle, nez jste méla

Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pfi uziti vice tablet Yasminelle. Pokud uZzijete
nekolik tablet najednou, mizete mit pocit na zvraceni nebo zvracet nebo mtzete krvacet z pochvy.

I u mladych divek, které jesté nezacaly menstruovat, ale netimyslné uzily tento piipravek, mize dojit
k tomuto krvaceni.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet Yasminelle, nebo pokud zjistite, Ze n€kolik tablet pozilo dite,
zeptejte se na radu 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla Yasminelle uzZit

° pokud uplynulo méné nez 12 hodin od doby, kdy jste méla tabletu uzit, G¢innost ochrany
pted otéhotnénim neni sniZzena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a néasledujici tablety
uzijte v obvyklou dobu.

° pokud uplynulo vice neZ 12 hodin od doby, kdy m¢la byt tableta uZita, i¢innost ochrany
pted otéhotnénim mulize byt snizena. Cim vice po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim
vetsi je riziko ot€hotnéni.

Zvlast vysoké riziko nedostate¢né ochrany proti otéhotnéni je tehdy, pokud jste vynechala tabletu
na zacatku nebo na konci blistru. Méla byste proto zachovavat nasledujici pravidla (viz také diagram
vyse):

o Vice neZ jedna vynechana tableta v tomto baleni (blistru)
Porad’te se se svym lékatem.

° 1 tableta vynechana v 1. tydnu
UZzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. B€hem nasledujicich 7 dni pouzivejte navic dalsi
antikoncep¢ni opati‘eni (naptiklad kondom). Pokud jste méla pohlavni styk béhem tydne
pred tim, nez jste zapomnéla uzit tabletu, mizete byt t€hotna. V tomto pripadé kontaktujte
svého lékare.

° 1 tableta vynechana ve 2. tydnu
Uzijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite, i kdyby to znamenalo uzit dv¢ tablety soucasné¢.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Ochrana pted otéhotnénim neni snizena
a nepotiebujete zadna dalsi opatieni.

° 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 dv¢ tablety soucasné.
Pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Misto, abyste zac¢ala obvykly interval bez uzivani
tablet, za¢néte uzivat nasledujici blistr.

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

11



rrrrr

2)  Muzete také ukoncit uzivani tablet ze soucasného blistru a zahajit 7 dni bez uzivani tablet
(zapoditat 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 téchto dvou doporuceni, ziistanete chranéna proti ot€¢hotnéni.

. Pokud jste zapomnéla uzit tabletu(y) z blistru a krvaceni se béhem intervalu bez uzivani tablet
nedostavilo, mtzete byt t¢hotna. Dtive nez zacnete uzivat dalsi blistr, kontaktujte 1¢kafte.

Vice nez 1 tableta
vynechana v 1 blistru

Pouze 1 vynechana
tableta (zpozdéni o
vice nez 12 hodin)

v

Pozadejte o radu svého lékare

Co délat v pripadé zvraceni nebo téZsiho prijmu

Méla jste pohlavni styk v tydnu pred
dnem vynechani tablety?

l

Ne

» Uzijte vynechanou tabletu.

* Béhem nasledujicich 7 dnti
pouzivejte bariérovou metodu
(kondom) a

* Dokoncete uzivani blistru.

A 4

» Uzijte vynechanou tabletu.
* Dokoncete uzivani blistru.

1. tyden
—
2. tyden
3. tyd
N yden

OAS

» Uzijte vynechanou tabletu a

» Dokoncete uzivani blistru

» Misto intervalu bez uzivani tablet
 Zacnéte uzivat dalsi blistr

nebo

» Okamzité preruste uzivani blistru

» Zacnéte interval bez uzivani tablet
(ne déle nez 7 dni véetné
vynechané tablety)

* Poté zaCnéte uzivat dalsi blistr

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 téméf stejny, jako byste tabletu zapomnéla uzit.




Po zvraceni nebo pfi 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 ¢asti ,,Jestlize jste zapomnéla
Yasminelle uzit*.

Oddaleni krvaceni: co je tieba védét

Menstruaci (krvaceni z vysazeni) muzete oddalit, i kdyz se to pfili§ nedoporucuje. Misto obvyklého
intervalu bez uzivani tablet zacnete s uzivanim tablet z dalSiho blistru Yasminelle a dokoncite je;j.

V prubé¢hu uzivani druhého blistru se miize objevit slabé krvaceni nebo krvaceni podobné
menstruacnimu. Dalsi blistr pak zacnéte uzivat po obvyklém sedmidennim intervalu bez uzivani tablet.

Nez se rozhodnete pro odddleni krvdceni, méla byste se poradit s lékai'em.
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Zména dne, ve kterém zacina krvaceni: co je tieba védét

Uzivate-li tablety piesné podle uvedenych pokyni, 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!). Naptiklad, pokud krvaceni obvykle za¢ina v patek, a vy si piejete, aby zacinalo
v utery (o 3 dny dfive), zacnéte uzivat z ptistiho blistru o 3 dny dfive nez obvykle. Bude-li interval bez
uzivani tablet pfili§ kratky (naptiklad 3 dny a mén¢), mtize se stat, ze v téchto dnech nebudete krvacet
vubec. Muze se vSak objevit slabé krvaceni nebo krvaceni podobné menstruacnimu.

Nejste-li si jistd, co délat, porad’te se s lékarem.
JestliZe jste piestala uzivat Yasminelle

Uzivani Yasminelle mazete ukonc¢it, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét, pozadejte svého
1ékate, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Pokud budete chtit ot€hotnét,
prestante Yasminelle uzivat a vyckejte na prvni menstruacni krvaceni, nez se pokusite ot¢hotnét. Takto
bude mozné snaze vypocitat predpokladané datum porodu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se sveho lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci G¢inek, zvlasté pokud je zdvazny
a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je
v disledku uzivani ptipravku Yasminelle, informujte prosim svého lékate.

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 idaje o riznych rizicich v disledku
pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si preététe bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,

nez zacnete pripravek Yasminelle uzivat®.

Zavazné nezadouci ucinky

Okamzité kontaktujte 1¢kate, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich ptiznakt angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2

,Upozornéni a opatieni®).

Vyskyt nize vyjmenovanych nezadoucich ucinkti byl spojovan s uzivanim Yasminelle.
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Casté nezadouci G¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelek ze 100):

- zmény nalady

- bolest hlavy

- bolest bficha (zaludku)

- akné

- bolest prsil, zvétseni prsu, citlivost prsi, bolestivé nebo nepravidelné periody
- zvySeni télesné hmotnosti.

Méné casté neZadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 uzivatelek z 1 000):

- kvasinkové infekce (kandidové infekce)

- opar (herpes simplex)

- alergické reakce

- zvySena chut k jidlu

- deprese, nervozita, poruchy spanku

- pocit mravenceni, to¢eni hlavy (zavrat’)

- poruchy zraku

- nepravidelny srdecni tep nebo nezvykle rychly puls

- krevni srazenina (trombdza) v plicich (plicni embolie), vysoky krevni tlak, nizky krevni
tlak, migréna, kieCové zily

- bolest v krku

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

- vypadéavani vlasi (pleSaténi), ekzém, svédéni, vyrazky, sucha ktize, poruchy ktize s nadmérnou
tvorbou mazu (seboroicka dermatitida)

- bolest krku, bolest koncetin, svalové kieCe

- infekce mocového méchyie

- uzliky v prsu (nezhoubné i rakovina), tvorba mléka mimo téhotenstvi (galaktorea), vaje¢nikové
cysty, navaly horka, nepfitomnost menstrua¢niho krvaceni, velmi silné krvaceni, vytok
z pochvy, suchost pochvy, bolesti v podbfisku, abnormalni nalez ve stéru délozniho hrdla (Pap
stér), sniZzeny zajem o sex

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

- sniZeni t€lesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou se objevitu 1 az 10 zen z 10 000):

- astma

- poruchy sluchu

- erythema nodosum (bolestivé zarudlé uzliky v ktizi)

- erythema multiforme (vyrazka s teréovitym zarudnutim nebo viedy)
- Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:

v noze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza)

v plicich (tj. plicni embolie)

srdeCni zachvat

cévni mozkova ptihoda

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

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

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, ktera
zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich sraZenin, a o pfiznacich
krevni srazeniny viz bod 2).
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Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Yasminelle uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Yasminelle obsahuje

° Lécivymi latkami jsou: ethinylestradiolum (ve formé betadexum clathratum)
a drospirenonum
Jedna potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 0,020 miligramt (ve formé
betadexum clathratum) a drospirenonum 3 miligramy.

° 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 ,,Yasminelle obsahuje laktosu*.

Jak Yasminelle vypada a co obsahuje toto baleni

° Kazdy blistr Yasminelle obsahuje 21 svétle rizovych potahovanych tablet.

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

° Yasminelle je dostupna v balenich s 3 blistry (kazdy blistr obsahuje 21 tablet). Blistry jsou
ulozeny v kartonovych pouzdrech. Soucasti baleni je informativni karticka, ktera obsahuje
pieklad textu uvedeného na blistru. Blistry v kartonovych pouzdrech, ptibalova informace
a informativni karti¢ka jsou uloZeny uvniti vnéj$i kartonové krabicky.

Upozornéni: Text na kartonovém pouzdie je v portugalSting.
Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (kartonovém pouzdrie):

Pted pouzitim tohoto 1é€civého piipravku si peclivé prectéte tuto pribalovou informaci. Mate-li jakékoli
dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
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Jak se Yasminelle uziva?
Uzivejte jednu tabletu Yasminelle kazdy den, dle potfeby s malym mnozstvim vody. Je dilezité,
abyste uzivala tablety kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Kdy se miiZe stat, Ze nebudete dale chranéna pied otéhotnénim?

e Pokud se opozdite v uziti tablety o vice nez 12 hodin, nebo pokud jste zapomnéla uZzit vice tablet
Yasminelle

—  Prohlédnéte si prosim nize uvedeny diagram a piectéte si v pribalové informaci ¢ést ,,Jestlize jste
zapomng¢la Yasminelle uzit®.

e Jestlize jste zvracela, nebo mate (m¢la jste) t€z8i prijem

—  Pfectéte si prosim v piibalové informaci ¢ast ,,Co délat v ptipad€ zvraceni nebo t€zSiho prajmu.

e Jestlize spolecné s Yasminelle uzivate jiné léky
—  Prectéte si prosim v ptibalové informaci ¢ast ,,Dalsi 1€¢ivé ptipravky a piipravek Yasminelle®.

Abyste byla chranéna pred otéhotnenim v pripade, zZe jste zapomnéla uzit tablety, musite se ridit
pokyny v nize uvedeném diagramu. Pro vice informaci si prosim prectete pribalovou informaci.

A 4

Vice nez | tableta Pozadejte o radu svého lékare

vynechand v 1 blistru 'y

1. tyden MEéla jste pohlavni styk v tydnu pred
— dnem vynechani tablety?

v

» Uzijte vynechanou tabletu.
* Béhem nasledujicich 7 dnti
pouzivejte bariérovou metodu

Pouze 1 vynechana (kondom) a
tableta (zpozdéni o  Dokondete uzivani blistru.
vice nez 12 hodin)

> 2. tyden »| * Uzijte vynechanou tabletu.

» Dokoncete uzivani blistru.

» Uzijte vynechanou tabletu a

» Dokoncete uzivani blistru

» Misto intervalu bez uzivani tablet
» Zacnéte uzivat dalsi blistr

3. tyden nebo

- » Okamzité preruste uzivani blistru

» Zacnéte interval bez uzivani tablet
(ne déle nez 7 dni véetné
vynechané tablety)

* Poté za¢néte uzivat dalsi blistr
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Nazvy dni v tydnu:
Segunda-feira = pondéli
Terca-feira = utery
Quarta-feira = stfeda
Quinta-feira = ¢tvrtek
Sexta-feira = patek
Sabado = sobota
Domingo = ned¢le

Vnéjsi ¢ast kartonového pouzdra:
Comprimidos revestidos por pelicula = potahované tablety
Drospirenona + Ethinilestradiol = Drospirenonum + Ethinylestradiolum

Cada comprimido revestido por pelicula contém Etinilestradiol (em complexo de B-ciklodextrina)
0,020 mg = Jedna potahovana tableta obsahuje Ethinylestradiolum (jako betadexum clathratum)
0,020 mg

Drospirenona 3 mg = Drospirenonum 3 mg

Este produto contém lactose = Tento pripravek obsahuje laktozu

Por favor, leia o folheto informativo para informagdes adicionais = Prosim, pro dal$i informace si
prectéte piibalovou informaci.

Via oral = Peroralni podani

Consulte o folheto informativo = Viz ptibalové informace

Mantenha fora da vista e do alcante das criancas = Uchovavejte mimo dohled a dosah déti
Medicamento sujeito a receita médica = Vydej 1écivého ptipravku vazan na 1ékatsky predpis

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao. = Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadna zvlastni opatfeni pro uchovavani.

Titular de A.I.M. = drzitel rozhodnuti o registraci

VAL. = pouzitelné do
Lote = ¢islo Sarze

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Portugal, Lda., Avenida Vitor Figueiredo, n® 4-4° piso, 2790-255 Carnaxide, Portugalsko

Vyrobce

Bayer AG, 13342 Berlin, Némecko

a

Bayer Weimar GmbH und Co KG, 99427 Weimar, Némecko

SoubéZny dovozce 5
ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Prebaleno

MEDIAP, spol. s r.o0., Dostihovéa 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabt. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.r.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceské republika

DOVEMA s.r.0., Biistvi 172, Biistvi, 289 15, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

° Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Irsko, Litva,
Lotyssko, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Slovinsko,
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Spanélsko, Svédsko: Yasminelle
. Francie: Jasminelle

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11. 2. 2025
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