Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

YAZ 0,02 mg/3 mg Filmtabletten

Ethinylestradiol/Drospirenon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht rteiti$ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sititrem Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versdien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.

Wenn eine der aufgefiuihrten Nebenwirkungen Siebdidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gedfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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1. WAS IST YAZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

. YAZ ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsvedng (,Pille®).

. Jede der 24 hellrosa Tabletten enthéalt eine geMeygge zweier verschiedener weiblicher
Geschlechtshormone, und zwar Drospirenon und B#stradiol.

. Die 4 weil3en Tabletten enthalten keine Wirkstofid werden daher auch Placebotabletten
genannt.

. +Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden alsogbinationspillen” bezeichnet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON YAZ BEACHTEN ?

Allgemeine Anmerkungen

Bevor Sie YAZ anwenden, wird Ihr behandelnder Aid sorgfaltig zu lhrer Krankengeschichte und
zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Der Arat Wiren Blutdruck messen und, abhangig von
Ihrer personlichen Situation, weitere Untersuchungigrchfihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedeile Baschrieben, bei deren Auftreten Sie YAZ
absetzen sollten oder bei denen die Zuverlassigkaity AZ herabgesetzt sein kann. In diesen Fallen
sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehrrhabler andere, nichthormonale
Verhitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondden eine andere Barrieremethode. Wender
Sie aber keine Kalender- oder TemperaturmethodeDiase Methoden kénnen versagen, weil YA
die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatdrdes Gebarmutterhalsschleims verandert

D

N

Wie alle hormonalen Empféangnisverhitungsmittel bie¢t YAZ keinerlei Schutz vor einer HIV-
Infektion (AIDS) oder anderen sexuell GbertragbarenKrankheiten.

YAZ darf nicht eingenommen werden

. bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgemnnseihem Blutgefal? im Bein
(Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) odemidesien Organen

. bei bestehendem oder vorausgegangenem HerzinfigkiSzhlaganfall

. bei bestehenden oder vorausgegangenen Erkrankuttigeriprboten eines zukiinftigen

Herzinfarktes (z. B. Angina pectoris, die starké@r8erzen in der Brust verursacht) oder eines
Schlaganfalles (z. B. ein voribergehender leicBtdrlaganfall ohne verbleibende Schaden)
sein kdnnen

. bei Vorliegen einer Erkrankung, die das RisikoBlutgerinnsel in den Arterien erhéht. Dies
gilt for folgende Erkrankungen:
. Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit geschadigséutgefalien
. sehr hoher Blutdruck
. sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyaey

. bei einer Blutgerinnungsstérung (z. B. Protein-Crigial)

. bei bestehenden oder vorausgegangenen bestimmtaerf-der Migrane (mit so genannten
fokalen neurologischen Symptomen)

. bei bestehender oder vorausgegangener EntziinduBgadehspeicheldriise (Pankreatitis)

. bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkgarkusolange sich lhre Leberwerte nicht

wieder normalisiert haben
. wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Nianasuffizienz)

. bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergestdwil

. bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkreb&mebs der Genitalorgane bzw. bei
Verdacht darauf

. bei jeglichen unerklarlichen Blutungen aus der &ithe

. wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Draspan oder einen der sonstigen Bestandteile
von YAZ sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder Stlwugen verursachen.
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von YAZ ist edrderlich

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht legiEinnahme von YAZ oder anderen
».Kombinationspillen* erforderlich und es kénnen edgaflige Kontrolluntersuchungen beim Arzt
notwendig sein. Wenn einer der nachfolgenden RélfeSie zutrifft, miissen Sie lhren Arzt
informieren, bevor Sie mit der Einnahme von YAZ inegn. Auch wenn unter der Einnahme von
YAZ eine der folgenden Erkrankungen eintritt odehsrerschlechtert, missen Sie lhren Arzt
aufsuchen:

. wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten audidétr friher aufgetreten ist

. wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerknaglbekannt ist

. wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes nosl)it

. wenn Sie unter Depressionen leiden

. wenn Sie an Morbus Crohn oder chronisch-entzunelti€armerkrankung (Colitis ulcerosa)
leiden

. wenn bei Ihnen eine Bluterkrankung, genannt HU®@igtisch-uramisches Syndrom), die
Nierenschéden hervorruft, bekannt ist

. wenn bei Ihnen eine Bluterkrankung, die Sichelrgliaie heil3t, bekannt ist

. wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Seite 5 ,Ben&hme von YAZ mit anderen
Arzneimitteln®)

. wenn Sie an einer Erkrankung des ImmunsystemsSldie(systemischer Lupus
erythematodes) heildt, leiden

. wenn bei Ihnen eine Erkrankung wahrend einer Schemchaft oder friiheren Anwendung von
Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten. iBt, Schwerhdrigkeit, eine
Blutkrankheit, die Porphyrie heil3t, Blaschenaussgivédhrend der Schwangerschaft (Herpes
gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der gtidtel unwillkiirliche Kérperbewegungen
auftreten (Chorea Sydenham)

. bei bestehenden oder vorausgegangenen gold-brigr@entflecken (Chloasma), auch als
~Schwangerschaftsflecken” bezeichnet, vorwiegendiesicht. In diesem Fall empfiehlt es
sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultraviolditelst zu meiden.

. wenn Sie an einem erblichen Angio6dem leiden, kiirkrgneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschiimiBes sollten umgehend Ihren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioédemschrbsimerken, wie Schwellungen von
Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckedlgkeiten oder Hautausschlag
zusammen mit Atemproblemen.

YAZ und vendse und arterielle Blutgerinnsel

Die Anwendung jeder ,Kombinationspille“, einschlie® YAZ, erhéht bei einer Frau das Risiko, ein
vendses Blutgerinnsel (vendse Thrombose) entwickeln, im Vergleich zu Frauen, die keine
empfangnisverhitende ,Pille* einnehmen.

Das Risiko fur eine vendse Thrombose bei Anwenderireiner ,Kombinationspille* steigt:

. mit zunehmendem Alter

. wenn Sie Ubergewichtig sind

. wenn bei einem nahen Familienmitglied in jungerrdalein Blutgerinnsel im Bein, der Lunge
(Lungenembolie) oder einem anderen Organ aufgetiste

. wenn Sie sich einer Operation unterziehen missenn\8ie einen schweren Unfall hatten oder
wenn Sie langere Zeit ruhig gestellt sind. Es istiig, Ihren Arzt im Voraus zu informieren,
dass Sie YAZ einnehmen, da Sie die Einnahme beandsgen. lhr Arzt wird Ihnen sagen,
wann Sie wieder mit der Einnahme von YAZ beginnénrien, normalerweise ungefahr
2 Wochen, nachdem Sie wieder gehen kénnen.

Das Risiko, an einem Blutgerinnsel zu erkrankemgdurch die Einnahme der Pille erhdht.
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Von 100.000 Frauen, die keine Pille anwenden uakitsichwanger sind, kann binnen eines
Jahres bei ungefahr 5-10 Frauen ein Blutgerinngéieten.

Von 100.000 Frauen, die eine Pille anwenden, wig& 2XAZ, kann binnen eines Jahres bei 30-40
Frauen ein Blutgerinnsel auftreten. Die genaue Ahisa unbekannt.

Von 100.000 Frauen, die schwanger sind, kann bieimeas Jahres bei ungefahr 60 Frauen ein
Blutgerinnsel auftreten.

Ein Blutgerinnsel in den Venen kann in die Lungkggen und BlutgeféalRe verstopfen (sogenannter
Lungenembolus). Die Bildung vendéser Blutgerinnsairkin 1-2 % der Falle tddlich sein.

Die Hohe des Risikos kann je nach Art der Pillgigegn. Besprechen Sie verfiighbare Optionen mit
lhrem Arzt.

Die Anwendung der ,Kombinationspille* wird auch meinem erhéhten Risiko fiir earterielles
Blutgerinnsel (arterielle Thrombose)in Verbindung gebracht, z. B. in den Blutgefal3es Herzens
(Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall).

Das Risiko fur ein arterielles Blutgerinnsel beiwanderinnen einer ,Kombinationspille” steigt:

wenn Sie rauchen. Es wird Ihnen dringend geraten, indem Rauchen aufzuhdren, wenn
Sie YAZ einnehmen, besonders wenn Sie alter als 3&hre sind.

wenn Sie hohe Konzentrationen an Cholesterin odglyZeriden im Blut haben

wenn Sie Ubergewichtig sind

wenn bei einem nahen Verwandten in jungem AlteHgrzinfarkt oder Schlaganfall
aufgetreten ist

wenn Sie hohen Blutdruck haben

wenn Sie unter Migrane leiden

wenn Sie Probleme mit Ihrem Herz (Herzklappenfefierzrhythmusstérung) haben

Beenden Sie sofort die Einnahme von YAZ und suche®ie unverziglich lhren Arzt auf, wenn
Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sibemerken, wie z. B.:

starke Schmerzen und/oder Schwellungen in eineen Beine

plotzliche starke Schmerzen in der Brust, mdglialeeése in den linken Arm ausstrahlend
plotzliche Atemnot

plotzlicher Husten ohne klare Ursache

ungewdhnliche, starke oder anhaltende KopfschmeardenVerschlechterung einer Migrane
teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppbks

Probleme beim Sprechen oder Unfahigkeit zu sprechen

Schwindel oder Ohnmacht

Schwéche, seltsames Gefiihl oder Taubheit in einérpdfteil

YAZ und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspitle@hmen, etwas haufiger festgestellt. Aber es ist
nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung veoitsaird. Zum Beispiel kann es sein, dass bei
Frauen, die die ,Pille" einnehmen, haufiger Tumoeetdeckt werden, da sie 6fter von ihrem Arzt
untersucht werden. Das Auftreten von Brusttumotemt nach Absetzen von hormonalen
.Kombinationspillen langsam ab. Es ist wichtig,sdeSie regelmafig lhre Briste untersuchen. Wenn
Sie Knoten spiren, missen Sie lhren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumorethnoth seltener bésartige Lebertumoren bei
+Pillenanwenderinnen” festgestellt. Suchen Sierhiezt auf, wenn Sie ungewoéhnlich starke
Bauchschmerzen haben.
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Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von YAZ kann es in den ersten den zu unerwarteten Blutungen kommen
(Blutungen aul3erhalb der Placebotage). Wenn dikgari§en nach einigen Monaten weiterhin
auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten etvegihnen, muss Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wahrend délacebotage ausbleibt?

Wenn Sie alle hellrosa wirkstoffhaltigen Tabletgdnungsgemar eingenommen haben, nicht
erbrochen oder schweren Durchfall gehabt und kamaeren Arzneimittel eingenommen haben, ist
eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinanderdalgen Zyklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie
schwanger sind. Sie sollten dann unverziglich It aufsuchen und nicht mit dem nachsten
Folienstreifen beginnen bevor eine Schwangerschiafsicherheit ausgeschlossen wurde.

Bei Einnahme von YAZ mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzt, welche Arzneimitbeler pflanzlichen Produkte Sie bereits
anwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Alet Bahnarzt, der lhnen andere Arzneimittel
verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie YAZ @mmen. Diese kbnnen lhnen sagen, ob Sie
zusatzliche empfangnisverhitende Vorsichtsmal3nalameenden missen (z. B. Kondome) und,
falls ja, wie lange.

. Einige Arzneimittel kbnnen zu einer Minderung derpédngnisverhitenden Wirksamkeit von
YAZ oder zu unerwarteten Blutungen fihren. Dazubgeh Arzneimittel zur Behandlung von

0 Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbitura&@arbamazepin, Oxcarbazepin)

0 Tuberkulose (z. B. Rifampicin)

0 HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderbriektionen (Antibiotika wie
Griseofulvin, Penicillin, Tetracyclin)

0 hohem Blutdruck in den Blutgefalen der Lunge (Btzs®n

0 das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

. YAZ kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzniéieh beeinflussen, z. B.
0 Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
0 das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu eirehdhten Haufigkeit von
Krampfanféllen fuhren)
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Einnahme von YAZ zusammen mit Nahrungsmitteln nd Getranken

YAZ kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittelemognmen werden, wenn notwendig mit
etwas Wasser.

Labortests
Hormonale Verhitungsmittel kdnnen die Ergebnisstitnenter Labortests beeinflussen. Informieren

Sie daher lIhren Arzt oder das Laborpersonal, desdi& ,Pille* einnehmen, wenn bei lhnen ein
Bluttest durchgefihrt werden muss.
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Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie YAZ nicht eiimmen. Falls Sie wahrend der Einnahme von
YAZ schwanger werden, miissen Sie die Einnahme van &bfort beenden und lhren Arzt
aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden méchten, kidBieeY AZ jederzeit absetzen (siehe auch
Seite 10 ,Wenn Sie die Einnahme von YAZ abbrechelien").

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Frauen sollten YAZ generell nicht in der Stillzaitwenden. Fragen Sie ihren Arzt, wenn Sie stillen
und die ,Pille* einnehmen méchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Y& Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen hat.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von YAZ
YAZ enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie YAZ daher erst nach Ricksprachéhmim Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestennZuckern leiden.

3.  WIEIST YAZ EINZUNEHMEN?
Jede Blisterpackung enthalt 24 wirkstoffhaltigdriesh Tabletten sowie 4 weil3e Placebotabletten.

Die YAZ-Tabletten in den zwei unterschiedlichenl#&ar sind der Reihenfolge nach angeordnet. Ein
Folienstreifen enthalt 28 Tabletten.

Nehmen Sie 1 Tablette YAZ taglich, gegebenenfallammen mit etwas Wasser ein. Die Einnahme
der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichahet®lgen. Dabei spielt es keine Rolle, ob See di
Tabletten nuchtern oder zu den Mahlzeiten einnehmen

Verwechseln Sie die Tabletten nichtNehmen Sie je eine hellrosa Tablette an den eBstdragen
und dann je eine weil3e Tablette an den letztergéi.aAnschlieRend missen Sie sofort mit einem
neuen Folienstreifen beginnen (24 hellrosa Tablaited dann 4 weil3e Tabletten). Zwischen zwei
Folienstreifen wird folglich keine Pause eingelegt.

Aufgrund der unterschiedlichen Zusammensetzund deletten ist es notwendig, mit der ersten
Tablette oben links zu beginnen und die Tabletden Tag einzunehmen. Um die richtige
Reihenfolge einzuhalten, folgen Sie der Pfeilricigiauf dem Folienstreifen.

Vorbereitung des Folienstreifens
Jedem Folienstreifen von YAZ liegen 7 Aufkleber jeiteils den 7 Wochentagen bei, die lhnen
helfen sollen, den Uberblick zu behalten. Wahlendgin Wochenaufkleber aus, der mit dem

Wochentag lhrer ersten Tabletteneinnahme beginahnbie die Einnahme zum Beispiel an einem
Mittwoch beginnen, nehmen Sie den Aufkleber, ddr,Mi* anfangt.
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Kleben Sie den Wochenaufkleber am oberen Rand d&@sFolienstreifens Gber den Aufdruck
~Wochenaufkleber hier aufkleben”, sodass der eFaggtber der Tablette mit der Markierung
~START" steht.

Uber jeder Tablette ist nun ein Wochentag angegab®hSie kdnnen sehen, ob Sie eine bestimmte
Tablette eingenommen haben. Die Pfeile geben dieeRfwlge an, in der die Tabletten einzunehmen
sind.

Wahrend der 4 Tage, an denen Sie die weil3en Plat#gbiben einnehmen (die Placebotage), sollte
eine Blutung einsetzen (so genannte Entzugsblutimgye beginnt normalerweise am zweiten oder
dritten Tag nach Einnahme der letzten hellrosastaffhaltigen YAZ-Tablette. Sobald Sie die letzte
weille Tablette eingenommen haben, sollten Sie enit michsten Folienstreifen beginnen,
unabhéngig davon, ob Ihre Blutung aufgehdrt hat adsht. Dies bedeutet zum einen, dass_Sie immer
am gleichen Wochentag mit dem neuen Folienstréiéginnen, und zum anderen, dass Ihre
Entzugsblutung jeden Monat an den gleichen Tagéresen sollte.

Wenn Sie YAZ vorschriftsmaRig einnehmen, bestehtaepfangnisschutz auch an den 4 Tagen, an
denen Sie eine Placebotablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersterokenstreifen?

. Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pillet lHormonen zur
Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von YAZ am ersten lhags Zyklus (d. h. am ersten Tag lhrer

Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von YAZ ersten Tag lhrer Monatsblutung beginnen,

besteht ein sofortiger Empfangnisschutz. Sie kdrauet zwischen Zyklustag 2 und 5 beginnen,

mussen dann aber wahrend der ersten 7 Tage deatBerzusatzliche empfangnisverhitende

Malinahmen (z. B. ein Kondom) anwenden.

. Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen Verbétuittel oder von einem kombinierten
empfangnisverhitenden Vaginalring oder einem Rftagechseln:
Sie konnen mit der Einnahme von YAZ vorzugsweiselam nach Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tabletteg dVirkstoffe enthalt) lhrer zuvor eingenommenen
.Pille” beginnen, spatestens aber am Tag nach dede Ber einnahmefreien Tage Ihres
Vorgangerpraparates (oder nach Einnahme der letdt&stofffreien Tablette Ihres
Vorgangerpraparates). Wenn Sie bisher einen koenbam empfangnisverhitenden Vaginalring oder
ein Pflaster angewendet haben, folgen Sie den Asungen lhres Arztes.

. Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Kelierhormon) enthalt (sog. ,Minipille®,
einem Injektionspraparat, einem Implantat oder pirgestagenfreisetzenden Intrauterinpessar
(,Spirale*)) wechseln:

Sie koénnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Talgsetzen und am nachsten Tag direkt mit der

Einnahme beginnen (nach Umstellung von einem Intatader einer ,Spirale” beginnen Sie mit der

Einnahme von YAZ an dem Tag, an dem das Implamat die ,Spirale” entfernt wird, nach einer

Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweigerdichste Injektion erfolgen muisste). In allen

Fallen missen Sie wahrend der ersten 7 Tage dégteateinnahme eine zusatzliche Methode zur

Empfangnisverhitung anwenden (z. B. ein Kondom).

. Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten:
Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

. Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben:

Wenn Sie ein Kind bekommen haben, beginnen Si&idieahme von YAZ nicht friiher als 21 bis
28 Tage nach der Geburt. Wenn Sie nach dem 28miitader Einnahme beginnen, missen Sie
wahrend der ersten 7 YAZ-Einnahmetage zusétzlich 80 genannte Barrieremethode (z. B. ein
Kondom) zur Empfangnisverhiitung anwenden.
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Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsvehaten, missen Sie vor (erneutem) Beginn der
Einnahme von YAZ sicher sein, dass Sie nicht scigeiasind, oder Sie missen lhre nachste
Monatsblutung abwarten.

. Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen unedgv) mit der Einnahme von YAZ beginnen
wollen:
Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit“, Seite 5.

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen képimagen Sie |hren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von YAZ eingenommen hetfy als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden sattéthi Folgen nach Einnahme von zu vielen YAZ-
Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenomraberh kann es zu Ubelkeit und Erbrechen
kommen. Bei jungen Madchen kdnnen Blutungen au$deeide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten YAZ eingenommen halziar éeststellen, dass ein Kind versehentlich
Tabletten verschluckt hat, fragen Sie Ihren Araroéipotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von YAZ vergessen haben

Die letzten 4 Tabletten in dererten Reihe des Folienstreifens sind Placebotabletteann\bie die
Einnahme einer dieser Tabletten vergessen, hakdire Auswirkungen auf die Zuverlassigkeit von
YAZ. Verwerfen Sie die vergessene Placebotablette.

Wenn Sie die Einnahme einer hellrosa wirkstofflgalti Tablette (Tabletten 1-24 Ihres
Folienstreifens) vergessen, miussen Sie folgendermafdgehen:

. Wenn Sie die Einnahmezeit einmalign weniger als 12 Stunderiiberschritten haben, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht vermindert.r8isssen die Einnahme der vergessenen
Tablette so schnell wie moglich nachholen und digehden Tabletten dann wieder zur
gewohnten Zeit einnehmen.

. Wenn Sie die Einnahmezeit einmaliogn mehr als 12 Stundeniberschritten haben, ist die
empfangnisverhitende Wirkung vermindert. Je mebi€elen Sie vergessen haben, desto
groler ist das Risiko einer Schwangerschatft.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft isbbders hoch, wenn Sie eine hellrosa Tablette am
Anfang oder am Ende des Folienstreifens verge&iersollten dann die nachfolgenden Regeln
beachten (siehe auch das Schema auf Seite 9):

. Sie haben mehr als eine Tablette im aktuellen Folistreifen vergessen
Fragen Sie Ihren Arzt.

. Sie haben eine Tablette zwischen Tag 1 und 7 verges (erste Reihe)

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie iiglach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. B&medanach die Tabletteneinnahme wie

gewohnt fort. Sie missen jedoch in den nachsteagéizusatzliche empfangnisverhitende
SchutzmalBhahmenz. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in der Wadnaler vergessenen
Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht dd®Riser Schwangerschaft. Informieren Sie in
diesem Fall lhren Arzt.
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. Sie haben eine Tablette zwischen Tag 8 und 14 vesgen (zweite Reihe)

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie iglach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. B8&iedie Tabletteneinnahme wie gewohnt fort.
Die empfangnisverhiitende Wirkung ist gewahrleistet Sie miissen keine zusatzlichen
SchutzmalRnahmen anwenden.

. Sie haben eine Tablette zwischen Tag 15 und 24 vergen (dritte oder vierte Reihe)
Sie kénnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mégliothnauch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. @gehden Tabletten nehmen Sie dann
wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt die wei3lExcébotabletten aus diesem Folienstreifen
einzunehmen, verwerfen Sie diese und beginnenenitrtichsten Folienstreifen (die Einnahme
beginnt dann an einem anderen Wochentag als hisher)

Hochstwahrscheinlich kommt es erst am Ende degemweEblienstreifens — wahrend der
Einnahme der weilen Placebotabletten - zu einaugsblutung, jedoch treten moglicherweise
leichte oder menstruationséhnliche Blutungen wahdar Einnahme aus dem zweiten
Folienstreifen auf.

2. Sie koénnen die Einnahme der wirkstoffhaltigelrbga Tabletten auch abbrechen und sofort
mit der Einnahme der 4 wei3en Placebotablettembegivor Einnahme der
Placebotabletten muss der Tag, an dem die Tablettergessen wurde, mitgezahlt werden)
Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Packutigem gewohnten Wochentag beginnen
mochten, nehmen Sie die Placebotabletteniger als 4 Tage langin.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgendest Empfangnisschutz nicht eingeschrankt.
. Wenn Sie eine der Tabletten aus einem Folienstreifegessen haben und wahrend der

Placebotage keine Blutung auftritt, sind Sie mdgtiwveise schwanger geworden. In diesem
Fall missen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sieemigm neuen Folienstreifen beginnen.
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Mehr als 1 hellrosa - Fragen Sie lhren Arzt um F

Tablette aus einem

Folienstreifen vergessel
—»  Tagl-7 p-| Hatten Sie in der Woche davor Geschlechtsverkehr?

* Holen Sie die vergessene Einnahme nach

* Wenden Sie 7 Tagen lang zusatzlich eine
Barrieremethode an (z. B. ein Kondom)

* Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem
Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

Nur 1 hellrosa Tablette
vergessen (Einnahme u p| Tag8-14 | — ! +Holen Sie die vergessene Einnahme nach
mehr als 12 Std. zu spat » Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem
Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

B

* Holen Sie die vergessene Einnahme nach

* Nehmen Sie alle folgenden hellrosa Tabletten
wie vorgeschrieben ein

* Verwerfen Sie die 4 wei3en Tabletten

* Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem nachsten
Folienstreifen

L_pu! Tag15-24 |—

oder

* Brechen Sie die Einnahme der hellrosa Tabletteorigof
ab

* Beginnen Sie direkt mit der Einnahme der 4 weil3en

| Tabletten wie vorgeschrieben

* Beginnen Sie danach mit der Einnahme aus dem
nachsten Folienstreifen

Was miussen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen odehwerem Durchfall leiden?

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach deiaBime einer wirkstoffhaltigen hellrosa Tablette
erbrechen oder wenn schwerer Durchfall auftritidsiie Wirkstoffe der ,Pille“ moglicherweise noch
nicht vollstandig von lhrem Korper aufgenommen vesrdDiese Situation ist &hnlich wie das
Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Ealkchiissen Sie so schnell wie méglich eine
hellrosa Tablette aus einem Ersatzfolienstreifenetimen, wenn méglich innerhalb von 12 Stunden
nach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt der ,Pille”.nWelies nicht moglich ist oder 12 Stunden
Uberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen lscdhnitt ,\Wenn Sie die Einnahme von YAZ
vergessen haben*, Seite 8.

Verschieben der Blutungstage: Was muissen Sie beaeh?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kbnnen Sie Mamatsblutung hinausschieben, indem Sie die
weil3en Placebotabletten aus der 4. Reihe auslassetirekt mit der Einnahme aus dem nachsten
Folienstreifen YAZ fortfahren und diesen bis zundE&mufbrauchen. Wahrend der Einnahme aus
diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leichti®r menstruationsahnlichen Blutungen kommen.
Beenden Sie die Einnahme aus diesem zweiten Fokées mit den 4 weil3en Tabletten aus der

4. Reihe. Dann beginnen Sie mit Ihrem nachsterefstieifen.

Sie sollten lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sielsientscheiden, die Blutung zu verschieben.
Andern des Wochentages, an dem lhre Monatsblutungresetzt: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie lhre Tabletten vorschriftsmalfig einnehreetzt Ihre Monatsblutung wéhrend der
Placebotage ein. Wenn Sie diesen Wochentag andessem, verkirzen Sie die Anzahl der
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Placebotage - wéahrend derer Sie die wei3en Plaaakten einnehmen — (aber erhéhen Sie die
Anzahl niemals — 4 Tage sind das Maximum!). WerazSiB. die Einnahme der Placebotabletten an
einem Freitag beginnen und Sie mdchten den Einnlaggien auf einen Dienstag (also 3 Tage fruher)
verschieben, miissen Sie mit der Einnahme aus deemri®lienstreifen 3 Tage friiher als tblich
anfangen. Es kann sein, dass es wahrend diesenudeiiner Blutung kommt. Moglicherweise treten
dann jedoch leichte oder menstruationsahnlicheuBlygn auf.

Wenn Sie Uber die Vorgehensweise nicht sicher siindgen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von YAZ abbrechen wollen

Sie kénnen die Einnahme von YAZ zu jeder Zeit beendivenn Sie nicht schwanger werden wollen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber andere sicher&éMeangsmethoden. Wenn Sie schwanger werden
mochten, beenden Sie die Einnahme von YAZ und wdhiee Monatsblutung ab, bevor Sie
versuchen, schwanger zu werden. So kdnnen Sieatasnler voraussichtlichen Entbindung
einfacher berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Anitteds haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann YAZ Nebenwirkungen habere aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wuntdieder Einnahme von YAZ in Verbindung
gebracht:

Haufige Nebenwirkungen(1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroffdn)s

. Stimmungsschwankungen

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit

. Brustschmerzen, Probleme mit Ihrer Monatsblutung uviregelmaRige oder ausbleibende

Monatsblutungen
Gelegentliche Nebenwirkunger(1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kdnnen betrogkein):

. Depression, Abnahme des Geschlechtstriebs, Ne&toSithlafrigkeit

. Benommenheit, Hautkribbeln

. Migrane, Krampfadern, erhdhter Blutdruck

. Bauchschmerzen, Erbrechen, Verdauungsstérungemimign, Magenentziindung, Durchfall
. Akne, Juckreiz, Hautausschlag

. Schmerzen, z. B. Rickenschmerzen, Schmerzen iAmeen und Beinen, Muskelkrampfe

. Pilzinfektion der Scheide, Beckenschmerzen, Vergmafg der Brust, gutartige Knoten in der

Brust, Gebarmutter-/Scheidenblutungen (klingen amflder weiteren Behandlung
Ublicherweise ab), Ausfluss aus der Scheide, Higdlewwgen, Scheidenentziindung (Vaginitis),
Beschwerden in Verbindung mit der Monatsblutungnserzhafte Monatsblutungen, schwache
Monatsblutungen, sehr starke Monatsblutungen, Ewle&it der Scheide, auffalliger
Gebarmutterhalsabstrich

. Antriebsschwache, vermehrtes Schwitzen, Wassegeinlag (Flissigkeitsretention)

. Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkunger(1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kdnnen betno$iein):

. Candidose (Pilzinfektion)
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. Blutarmut, erhéhte Anzahl Blutplattchen im Blut

. Allergische Reaktion

. Hormonelle (endokrine) Erkrankungen

. Zunahme des Appetits, Appetitverlust, abnorm hohkukkonzentration im Blut, abnorm
niedrige Natriumkonzentration im Blut

. Ausbleiben eines Orgasmuserlebnisses, Schlafldsigke

. Schwindel, Zittern

. Augenerkrankungen, z. B. Entziindung des Augentiidskene Augen

. Abnorm beschleunigter Herzschlag

. Venenentziindung, Nasenbluten, Ohnmacht

. VergroRRerter Bauch, Darmerkrankung, Blahgefuhl, @iellbruch, Pilzinfektion im
Mundraum, Verstopfung, Mundtrockenheit

. Schmerzen in den Gallengangen oder der GalleniEdkenblasenentzindung

. Gelbbraune Flecken auf der Haut, Ekzem, Haaraustaleartige Entzindung der Haut,
trockene Haut, knotige Hautentztindung, tibermafkigarwuchs, Erkrankung der Haut,
Dehnungsstreifen auf der Haut, Hautentzindungtdipfindliche Hautentziindung,
Hautknotchen

. Schwierigkeiten oder Schmerzen beim GeschlechteherEntziindung der Scheide
(Vulvovaginitis), Blutungen nach dem Geschlechtkghlr, Entzugsblutung, Zysten in der
Brust, vermehrte Zahl von Brustzellen (Hyperpladié@sartige Knoten in der Brust, abnormes
Wachstum der Schleimhautauskleidung des Gebarmatsers, Abbau oder Schwund der
Gebarmutterschleimhaut, Eierstockzysten, GebarmvettgrofRerung

. Allgemeines Unwohlsein

. Gewichtsabnahme

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls béetc aber ihre Haufigkeit kann auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht abgeschatzt werdenrddiygfindlichkeitsreaktionen, Erythema
multiforme (Hautausschlag mit Rétung oder Entzumgglaire in konzentrischen Kreisen auftritt).
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothekerpweine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdxden, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST YAZ AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Verfallsdatum

Sie durfen YAZ nach dem auf der Packung nach ,Madbar bis:* oder ,Verw. bis:* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen isthw&ie es nicht mehr bendétigen. Diese Mal3nahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was YAZ enthalt

. Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol (als Betadelatrat) und Drospirenon.

Jede hellrosa wirkstoffhaltige Filmtablette entlt§020 Milligramm Ethinylestradiol (als
Betadex-Clathrat) und 3 Milligramm Drospirenon.
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. Die weilRen Filmtabletten enthalten keine Wirkstoffe

. Die sonstigen Bestandteile sind:

. Hellrosa wirkstoffhaltige Filmtabletten:

. Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Maiimstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
(E470b)

. Tablettenfilmiiberzug: Hypromellose (E464), Talkugb%3b), Titandioxid (E171) und
Eisen(lll)-oxid, rot (E172).

. WeilRe Filmtabletten ohne Wirkstoff:

. Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, @aviK25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich] (E470b)

. Tablettenfilmiberzug: Hypromellose (E464), Talkugb%3b) und Titandioxid (E171).

Wie YAZ aussieht und Inhalt der Packung

. Jede Blisterpackung YAZ enthalt 24 hellrosa wirkistaltige Tabletten in der 1., 2., 3. und
4. Reihe des Folienstreifens sowie 4 weil3e Plaéébadabletten in Reihe 4.

. Sowohl die hellrosa als auch die weil3en YAZ-Tablegind Filmtabletten; der Tablettenkern
ist Uberzogen.

. Die wirkstoffhaltige Tablette ist hellrosa, rundtmgewdlbten Seiten und einseitiger Pragung mit
den Buchstaben ,DS" in einem regelmaRigen Sechseck.

. Die Placebotablette ist weil3, rund mit gewdlbteite®eund einseitiger Pragung mit den

Buchstaben ,DP* in einem regelméfigen Sechseck.
. YAZ ist in Packungen mit 1, 3, 6 und 13 Blisterpaiaggen zu je 28 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrifdden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D — 51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG und Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Berlin, Deutschland Weimar, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

. Osterreich, Bulgarien, Zypern, Tschechische Repubiinemark, Estland, Frankreich,
Deutschland, Griechenland, Island, Irland, Italiegttland, Litauen, Luxemburg, Malta, Polen,
Portugal, Slowakei, Slowenien, Spani¥#Z

. Belgien, Finnland, Schweden, Vereinigtes Kdnigreitaz
. NiederlandeYAZ 24+4
. Norwegen:Yazzigo

. RumanienlYAZ Bayer

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtm Juli 2011.
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Fur weitere Informationen zu diesem Arzneimittehétihnen das Serviceteam Gynakologie unter der
Telefon-Nr. 0180-4 09 09 09 (fir 20 Cent/Anruf a@esn dt. Festnetz, maximal 42 Cent/Minute aus
dem dt. Mobilfunknetz) montags bis freitags von080ds 18.00 Uhr zur Verfligung.
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