Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

YAZ 0,02 mg/3 mg Filmtabletten

Ethinylestradiol/Drospirenon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Bevor Sie YAZ anwenden, wird |hr behandelnder Arzt Sie
sorgfaltig zu Ihrer Krankengeschichte und zu der lhrer na-
hen Verwandten befragen. Der Arzt wird lhren Blutdruck
messen und, abhangig von lhrer personlichen Situation,
weitere Untersuchungen durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle
beschrieben, bei deren Auftreten Sie YAZ absetzen sollten
oder bei denen die Zuverlassigkeit von YAZ herabgesetzt
sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder andere, nichthormonale
Verhitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondom oder
eine andere Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Ka-
lender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden
kénnen versagen, weil YAZ die monatlichen Schwankungen
der Korpertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims
verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel bie-
tet YAZ keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS)
oder anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale

Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverlas-
sigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos flir ein
Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere
im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnah-
me der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder
mehr Wochen.

- Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blut-
gerinnsels und wenden Sie sich an ihren Arzt, wenn Sie
vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt2, ,Blut-
gerinnsel).
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Was ist YAZ und wofiir wird es angewendet?

YAZ ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung

(,Pille®).

e Jede der 24 hellrosa Tabletten enthalt eine geringe
Menge zweier verschiedener weiblicher Geschlechts-
hormone, und zwar Drospirenon und Ethinylestradiol.

o Die 4 weilen Tabletten enthalten keine Wirkstoffe und
werden daher auch Placebotabletten genannt.

e Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden als ,Kom-

binationspillen” bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von YAZ beach-
ten?

e~ oun

Wann YAZ nicht angewendet werden darf

YAZ darf nicht angewendet werden, wenn einer der nach-
stehend aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der
nachstehend aufgefiinrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen
Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen
besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhitung
flr Sie besser geeignet ist.

YAZ darf nicht angewendet werden

¢ wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefall der Beine
(tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge (Lungen-
embolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in
der Vergangenheit hatten)

¢ wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-Mangel,
Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel, Faktor-V-
Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper

e wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel®)

e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten

e wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die
schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes An-
zeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine trans-
itorische ischamische Attacke (TIA — vorlbergehende
Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher ein-
mal hatten)

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen
kénnen:

— schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle

— sehr hoher Blutdruck

— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyce-
ride)

— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie be-
kannt ist.

e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog.
,Migrane mit Aura“) leiden oder in der Vergangenheit ge-
litten haben

o bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkran-
kungen, solange sich lhre Leberwerte nicht wieder nor-
malisiert haben

o wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Niereninsuf-
fizienz)

e bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberge-
schwilsten

e bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs
oder Krebs der Genitalorgane bzw. bei Verdacht darauf

¢ bei jeglichen unerklarlichen Blutungen aus der Scheide

e wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Drospirenon
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann Jucken,
Ausschlag oder Schwellungen verursachen.

Wenden Sie YAZ nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und

Arzneimittel  einnehmen, die  Ombitasvir/Paritaprevir/

Ritonavir und Dasabuvir enthalten (sieche auch Abschnitt

,Einnahme von YAZ mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Aligemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Ab-
schnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von YAZ beginnen.
Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symp-
tomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2.
,Blutgerinnsel”).

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf, wenn Sie mdg-
liche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeu-
ten konnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe
Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h.
Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall
haben (siehe den Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel” unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwie-
genden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt 2. ,So erken-
nen Sie ein Blutgerinnsel".

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft.
In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von YAZ oder anderen ,Kombinationspillen” erfor-
derlich und es kdnnen regelmaBige Kontrolluntersuchungen
beim Arzt notwendig sein. Wenn die Krankheit ausbricht
oder sich wahrend der Anwendung von YAZ verschlimmert,
sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

e wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt
oder friiher aufgetreten ist

e wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerkran-
kung bekannt ist

¢ wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus)

e wenn Sie unter Depressionen leiden

¢ wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch
entziindliche Darmerkrankung) haben

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE -
eine Krankheit, die Ihr naturliches Abwehrsystem beein-
trachtigt) haben

e wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom (HUS
— eine Storung der Blutgerinnung, die zu Nierenversa-
gen fiihrt) haben

e wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkdrperchen) haben

o wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie)
haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vorge-
kommen ist. Hypertriglyceridamie wurde mit einem er-
héhten Risiko fir eine Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) verbunden

e wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel)

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir
Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von YAZ
beginnen kdnnen

e wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entzlindung
haben (oberflachliche Thrombophlebitis)

o wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

e wenn Sie an Epilepsie leiden (sieche Abschnitt 2. ,Bei
Einnahme von YAZ mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn bei lhnen eine Erkrankung wahrend einer
Schwangerschaft oder friiheren Anwendung von Ge-
schlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist,
z. B. Schwerhdrigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie
heiflt, Blaschenausschlag wahrend der Schwanger-
schaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei
der plétzliche unwillklrliche Kérperbewegungen auftre-
ten (Chorea Sydenham)

e bei bestehenden oder vorausgegangenen gold-braunen
Pigmentflecken (Chloasma), auch als ,Schwanger-
schaftsflecken® bezeichnet, vorwiegend im Gesicht. In
diesem Fall empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrah-
lung oder ultraviolettes Licht zu meiden.

e wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kénnen
Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome eines
Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten
umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome
eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen
von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluck-
schwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit
Atemproblemen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie YAZ einneh-

men.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-

zeptivums wie YAZ ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines

Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In

seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel Blutgefale verstop-

fen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

e in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse Thrombo-
embolie” oder VTE)

e in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose’, ,arterielle
Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-

standig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhaltenden

Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutge-

rinnsel tddlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtri-
siko eines gesundheitsschadlichen Blutgerinnsels auf-
grund von YAZ gering ist.

So erkennen Sie ein Blutgerinnsel

Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines
der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.
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Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

e  Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder Ful, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird

- Erwérmung des betroffenen Beins

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

Tiefe Beinvenenthrombose

starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;
schneller oder unregelméaBiger Herzschlag;
starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer leichteren Erkrankung wie

plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;
plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann;
stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmit;

z. B. einer Entzlindung der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
o sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann.

Thrombose einer Netzhaut-
vene (Blutgerinnsel in einer
Vene im Auge)

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiinl;
extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;
schnelle oder unregelmaRige Herzschlage

Enge- oder Vallegeftihl in Brust, Arm oder unterhalb des Brustbeins;
Vollegefiinl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefiihl;
in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden im Oberkorper;

Herzinfarkt

plétzliche Sehstdrungen in einem oder beiden Augen;

plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Korperseite besonders ausgepragt ist;
plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;
plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

o Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie sollten

sich aber trotzdem dringend in &rztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden konnten.

Schlaganfall

o Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitat;

o starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere
Blutgefale verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutge-

rinnsel bildet?

o Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
wurde mit einem hoheren Risiko fir Blutgerinnsel in ei-
ner Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen H']edoch nur selten vor.
Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung ei-
nes kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

o Wenn es in einer Vene im Bein oder Full zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenen-
thrombose (TVT) verursachen.

e Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert
und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

o Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene
eines anderen Organs wie z. B. dem Auge (Thrombose
einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels in
einer Vene am grofiten?
Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften.
Das Risiko kann auferdem erhoht sein, wenn Sie die An-
wendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
(gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbre-
chung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.
Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets
%eringfijgi héher als wenn kein kombiniertes hormonales
ontrazeptivum angewendet wiirde.
Wenn Sie die Anwendung von YAZ beenden, kehrt das
Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den
Normalwert zurick.

Wi|e7qrof5 ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinn-

sels”

Das Risiko ist abhangig von Ihrem natiirlichen Risiko flir

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombinier-

ten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit YAZ ist gering.

o Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum
anwer}den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutge-
rinnsel.

o Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgest-
rel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

o Ungefdhr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein
Drospirenon enthaltendes kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum (wie YAZ) anwenden, erleiden im Ver-
lauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

o Das Risiko fir die BiIdunP eines Blutgerinnsels ist ent-
sprechend lhrer personlichen medizinischen Vorge-
schichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Ab-
schnitt 2. ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhdhen®).

Risiko fur die Bil-

dung eines Blut-
erinnsels pro
ahr

Ungefahr 2 von
10.000 Frauen

Frauen, die kein kombiniertes hor-
monales Praparat in Form einer
Pille/eines Ptlasters/eines Rings
anv(\j/enden und nicht schwanger
sin

Ungefahr 5-7 von

Frauen, die eine Levonorgestrel,
10.000 Frauen

Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonale
Pille anwenden

Ungefahr 9-12 von
10.000 Frauen

Frauen, die YAZ anwenden

Fahkttr)]ren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene

erhohen

Das Risiko fiir ein BIut%?rinnseI mit_ YAZ ist gering, wird

aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhoht.

Das Risiko ist erhoht; o

e wenn_Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI dber 30 kg/m2); L

e wenn bei einem Ihrer nachsten Angehdrigen in jungen
Jahren (d. h. junger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im
Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufge-
treten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine er-
bliche Blutgerinnungsstérung; .

e wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von YAZ mehrere Wochen vor ei-
ner Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit
beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
YAZ beenden mussen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie
die Anwendung wieder aufnehmen konnen.

e wenn Sie alter werden (insbesondere ab einem Alter
von unsgefahr 35 Jahren);
wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

[ ]

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit
?er Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risikofak-
oren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fir ein Blutge-
rinnsel vorlbergehend erh6hen, insbesondere wenn bei
lhnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn
einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich
nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, YAZ
abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von YAZ zu
einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem
nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Blutgerinnsel in einer Arterie

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutge-
rinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein
Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende Probleme ver-
ursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arte-

rie erhohen j

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herz-

infarkt oder  Schlaganfall aufgrund der Anwendung von

YAZ sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

¢ mit zunehmendem Alter (&lter als 35 Jahre);, _

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie YAZ wird ge-
raten, mit_dem Rauchen aufzuh6ren. Wenn Sie nicht
mit dem Rauchen aufhdren kénnen und élter als 35
Jahre sind, kann lhr Arzt lhnen raten, eine andere Art
von Verhttungsmittel anzuwenden;

¢ wenn Sie Ubergewichtig sind;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

o wenn einer lhrer nachsten Angehorigen in jungen Jah-
ren (jinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlagantall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls
ein erhohtes Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlag-
anfall haben; . . .

o wenn Sig oder einer Ihrer néchsten Angehérigen einen
RoBen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

aben;

J \k/]vetr;n Sie Migréne und insbesondere Migrane mit Aura

aben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstorung namens Vorhoffimmern);

e wenn Sie Zucker (Dlabetes? haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder
eine dieser Erkrankungen besonders schwer ist, kann |hr
Rlﬁ[kﬁt fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich
erhoht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwdhnten Punkte wahrend der Anwendung von YAZ zu
einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auffritt oder wenn
Sie stark zunehmen.

YAZ und Krebs ) o .
Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen* neh-
men, etwas haufiger festgestellt. Aber es ist nicht_bekannt,
ob dies durch dié Behandlung verursacht wird. Zum Bei-
spiel kann es sein, dass bei Frauen, die die ,Pille* einneh-
men, haufiger Tumoren entdeckt werden, da sie &fter von
ihrem Arzt untersucht werden. Das Auftreten von Brusttu-
moren nimmt nach Absetzen von hormonalen ,Kombinati-
onspillen* langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmafig
lhre Briiste untersuchen. Wenn Sie Knoten splren, mis-
sen Sie lhren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und
noch seltener bosartige Lebertumoren bei ,Pillenanwende-
rinnen® festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
ungewdhnlich starke Bauchschmerzen haben.

Psychiatrische Erkrankungen: ) _ .
Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie YAZ
anwenden, berichten uber Depression oder depressive
Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein
und gelegentlich zu Selbsttdtungsgedanken fiihren. Wenn
bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symp-
tome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie méglich von
lhrem Arzt medizinisch beraten.

Zwischenblutungen .

Bei der Anwendung von YAZ kann es in den ersten Mona-
ten zu unerwarteten Blutungen kommen ?Blutungen auler-
halb der Placebotage). Wenn diese Blutungen nach eini-
gen Monaten weiterhin auftreten oder wenn'sie nach eini-
gen.tI;/I?naten erneut beginnen, muss Ihr Arzt die Ursache
ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wéhrend der
Placebotage ausbleibt? _

Wenn Sie_alle hellrosa wirkstoffhaltigen Tabletten ord-
nungsgemal eingenommen haben, nicht erbrochen oder
schweren Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel
eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr un-
wahrscheinlich. _ . .

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgenden
Zyklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind.
Sie sollten dann unverzlglich |hren Arzt aufsuchen und
nicht mit dem nachsten Folienstreifen beginnen bevor eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen wurde.

Bei Einnahme von YAZ mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzf, welche Arzneimittel oder
flanzlichen Produkte Sie bereits anwenden. Informieren
ie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen

andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass

Sie YAZ einnehmen. Diese konnen Ihnen sagen, ob Sie

zusatzliche empfangnisverhitende Vorsichtsmalinahmen

anwenden missen (z. B. Kondome) und, falls ja, wie lange,
oder ob die Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie
benbtigen, gedndert werden muss.

Einige Arzneimittel:

o hbrt;nen einen Einfluss auf die Blutspiegel von YAZ
aben

e konnen die empfangnisverhitende Wirksamkeit verrin-

emn
. Eﬁnnen unerwartete Blutungen hervorrufen

Diese umfassen:

e Arzneimittel zur Behandlung von:

— Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin)

— Tuberkulose (z. B. R|fa_mp|cm2 _

— HIV- und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte
Proteaseinhibitoren und nichtnukleosidische Rever-
se-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevira-

in, Efavirenz) _ _

— Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketoconazol)

— Arthritis, Arthrose (Etoricoxib) i

— hohem Blutdruck in den BlutgefalBen der Lunge
(Bosentan) o _

¢ und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut
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YAZ kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel

beeinflussen, z. B.

o Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

e das Antieﬂleptikum Lamotrigin édies kénnte zu einer
erhéhten Haufigkeit von Krampfanfallen flihren)

o Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

e Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen
und/oder Muskelkrampfen)

Wenden Sie YAZ nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und

Arzneimittel einnehmen, die  Ombitasvir/Paritaprevir/

Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da dies zu erhohten

Leberfunktionswerten bei Bluttests filhren kann (erhohte

ALT-Leberenzyme). Ihr Arzt wird lhnen eine andere Art der

Verhltung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arz-

neimitteln gestartet wird. Ca. 2 Wochen nach Behandlungs-

ende kann YAZ wieder angewendet werden. Siehe Ab-

schnitt ,YAZ darf nicht angewendet werden®.

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

Einnahme von YAZ zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

YAZ kann zusammen mit oder ohne Nahrun\gvsmittel einge-
nommen werden, wenn notwendig mit etwas Wasser.
Labortests

Hormonale Verhiitungsmittel konnen die Ergebnisse be-
stimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie daher
lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille* ein-
nehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchgefiihrt werden
muss.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dlrfen Sie YAZ nicht einneh-
men. Falls Sie wahrend der Einnahme von YAZ schwanger
werden, mussen Sie die Einnahme von YAZ sofort beenden
und lhren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden
mochten, konnen Sie YAZ jederzeit absetzen %iehe auch
Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von YAZ abbrechen®).
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Frauen sollten YAZ generell nicht in der Stillzeit anwenden.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen und die ,Pille” ein-
nehmen mochten.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von YAZ einen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen hat.

YAZ enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie YAZ daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist YAZ einzunehmen?

Jede Blisterpackung enthalt 24 wirkstoffhaltige hellrosa
Tabletten sowie 4 weille Placebotabletten.

Die YAZ-Tabletten in den zwei unterschiedlichen Farben
sind der Reihenfolge nach angeordnet. Ein Folienstreifen
enthalt 28 Tabletten. i

Nehmen Sie 1 Tablette YAZ taglich, gegebenenfalls zu-
sammen mit etwas Wasser ein. Die Einnahme der Tabletten
sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei
spielt és keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu
den Mahlzeiten einnehmen.

Verwechseln Sie die Tabletten nicht: Nehmen Sie je eine
hellrosa Tablette an den ersten 24 Tagen und dann je eine
weile Tablette an den letzten 4 Tagen. AnschlieBend ms-
sen Sie sofort mit einem neuen Folienstreifen beginnen (24
hellrosa Tabletten und dann 4 weile Tabletten). Zwischen
zwei Folienstreifen wird folglich keine Pause eingelegt.
Auf?rund der unterschiedlichen Zusammensetzung der
Tabletten ist es notwendig, mit der ersten Tablette oben
links zu b%ginnen und die Tabletten jeden Tag einzuneh-
men. Um die richtige Reihenfolge einzuhalten, folgen Sie
der Pfeilrichtung aut dem Folienstreifen.

Vorbereitung des Folienstreifens

Jedem Folienstreifen von YAZ liegen 7 Aufkleber mit jeweils
den 7 Wochentagen bei, die Ihnen helfen sollen, den Uber-
blick zu behalten. Wahlen Sie den Wochenaufkleber aus,
der mit dem Wochentag Ihrer ersten Tabletteneinnahme
beginnt. Wenn Sie die Einnahme zum Beispiel an einem
Mittwoch beginnen, nehmen Sie den Aufkleber, der mit ,MI*
anfangt.

Kleben Sie den Wochenaufkleber am oberen Rand des
YAZ-Folienstreifens (ber den Aufdruck ,Wochenaufkleber
hier aufkleben®, sodass der erste Tag tber der Tablette mit
der Markierung ,START* steht. Uber jeder Tablette ist nun
ein Wochentag angegeben, und Sie kénnen sehen, ob Sie
eine bestimmte Tablette eingenommen haben. Die Pfeile
geben ddie Reihenfolge an, in der die Tabletten einzuneh-
men sind.

Wahrend der 4 Tage, an denen Sie die weien Placebo-
tabletten einnehmen (die Placebotage), sollte eine Blutung
einsetzen (so genannte Entzugsblutung). Diese beginnt
normalerweise am zweiten oder dritten Tag nach Einnahme
der letzten hellrosa wirkstoffhaltigen YAZ-Tablette. Sobald
Sie die letzte weile Tablette eingenommen haben, sollten
Sie mit dem nachsten Folienstreifen beginnen, unabhéngig
davon, ob Ihre Blutung aufgehdrt hat oder nicht. Dies be-
deutet zum einen, dass Sie immer am gleichen Wochentag
mit dem neuen Folienstreifen beginnen, und zum anderen,
dass Ihre Entzugsblutung jeden Monat an den gleichen
Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie YAZ vorschriftsmafig einnehmen, besteht der

Empfangnisschutz auch an den 4 Tagen, an denen Sie eine
Placebotablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersten

Folienstreifen? . , .

e Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pille“ mit
Hormonen zur Schwangerschaftsverhiitung eingenom-
men haben: _

Beginnen Sie mit der Einnahme von YAZ am ersten Ta

lhres Zyklus (d. h. am ersten TaY% lhrer Monatsblutungg

Wenn Sie mit der Einnahme von YAZ am ersten Tag Ihrer

Monatsblutung beginnen, besteht ein sofortiger Empfang-

nisschutz. Sie konnen auch zwischen Zyklustag 2_und 5

beginnen, mussen _dann aber wahrend der ersten 7 Tage

der Einnahme zusatzliche empfangnisverhitende Malnah-
men (z. B. ein Kondom) anwenden.

o Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen Verhi-

tung§m/tte/ oder von einem kombinierten empféngnis-

_ verhiitenden Vag/nga/r/nﬂ oder einem Pflaster wechseln:

Sie konnen_mit der Einnahme von YAZ vorzugsweise am

Tag nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette

(die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthalt) lhrer zuvor ein-

genommenen ,Pille‘ beginnen, spatestens aber am Tag

nach dem Ende der einnahmefreien Tage lhres Vorganger-

;}raparates (oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien

ablette Ihres Vorgangerpraparates). Wenn Sie bisher ei-
nen kombinierten empfangnisverhlitenden Vaginalring oder
ein Pflaster angewendet haben, folgen Sie den Anweisun-

gen lhres Arztes. , ,

o Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Gelb-
kérperhormon) enthélt fso?. ,Minipille®, einem Injekti-
onspréparat, einem Implantat oder einem gestagenfrei-

_ setzenden Intrauterinpessar (,Spirale®)) wechseln:

Sie konnen die ,Minipille“ an jedem beliebigen Tag abset-

zen und am nachsten Tag direkt mit der Einnahme begin-

nen (nach Umstellun% von einem Implantat oder einer ,Spi-
rale® beginnen Sie mit der Einnahme von YAZ an dem Tag,
an dem das Implantat oder die ,Spirale” entfernt wird, nac

einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die
nachste Injektion erfolgen_musste). In allen Fallen missen

Sie wahrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine

zusétzliche Methode zur Empfangnisverhitung anwenden

(z. B. ein Kondom).

e Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten:

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

o Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben:

Wenn Sie ein Kind bekommen haben, beginnen Sie die

Einnahme von YAZ nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach der

Geburt. Wenn Sie nach dem 28. Tag mit der Einnahme

beginnen, missen Sie wahrend der ersten 7 YAZ-

Einnahmetage zusatzlich eine so genannte Barrieremetho-

de (z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Wenn Sie nach _der Geburt bereits Geschlechtsverkehr

hatten, mlssen Sie vor (erneutem) Beginn der Einnahme

von YAZ sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind, oder

Sie miissen Inre nachste Monatsblutung abwarten. ,

e Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wie-
der) mit der Einnahme von YAZ beginnen wollen:

Lesen Sie den Abschnitt 2. ,Stillzeit".

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kénnen,
fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge von YAZ eingenommen
haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie mehrere, Tabletten auf einmal eingenommen
haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen, oder
Sie kdnnen aus der Scheide bluten. Sogar bei Madchen, die
noch nicht ihre erste Menstruation hatten und versehentlich
dieses Arzneimittel eingenommen haben, kdnnen solche
Blutungen auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten YAZ eingenommen haben oder
feststellen, dass ein Kind versehentlich Tabletten ver-
schluckt hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von YAZ vergessen haben

Die letzten 4 Tabletten in der vierten Reihe des Folienstrei-
fens sind Placebotabletten. Wenn Sie die Einnahme einer
dieser Tabletten vergessen, hat dies keine Auswirkungen
auf die Zuverlassigkeit von YAZ. Verwerfen Sie die verges-
sene Placebotablette. Wenn Sie die Einnahme einer
hellrosa wirkstoffhaltigen Tablette (Tabletten 1-24 lhres
Folienstreifens) vergessen, missen Sie folgendermalen
vorgehen:

e Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als
24 Stunden (iberschritten haben, ist die empfangnisver-
hiitende Wirkung nicht vermindert. Sie missen die Ein-
nahme der vergessenen Tablette so schnell wie maglich
nachholen und die folgenden Tabletten dann wieder zur

ewohnten Zeit einnehmen.

e Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um mehr als 24
Stunden (berschritten haben, ist die empfangnisverhii-
tende Wirkung vermindert. Je mehr Tabletten Sie ver-
gessen haben, desto groRer ist das Risiko einer

chwangerschaft.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist beson-

ders hoch, wenn Sie eine hellrosa Tablette am Anfang oder

am Ende des Folienstreifens vergessen. Sie sollten dann

die nachfolgenden Regeln beachten (siehe Abbildung 1):

o Sie haben mehr als eine Tablette im aktuellen Foli-
enstreifen vergessen

Fragen Sie lhren Arzt.

o Sie haben eine Tablette zwischen Tag 1 und 7 ver-
gessen éerste Reihe)

Holen Sie die Tabletteneinnahme so_schnell wie moglich

nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur

gleichen Zeit einnehmen miissen.

Setzen Sie danach die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort.

Sie mussen jedoch in den ndchsten 7 Tagen zusétzliche

empfangnisverhiitende SchutzmaBnahmen, z.B.ein

Kondom, anwenden. Wenn Sie in der Woche vor der ver-

essenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, besteht
as Risiko einer Schwangerschaft. Informieren Sie in die-
sem Fall Ihren Arzt.

¢ Sie haben eine Tablette zwischen Tag 8 und 14 ver-
gessen ézweite Reihe)

Holen Sie die Tabletteneinnahme so_schnell wie méglich

nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur

gleichen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie die Tabletten-
einnahme wie gewohnt fort. Die empfangnisverhitende

Wirkung ist gewahrleistet und Sie miissen keine zusatzli-

chen SchutzmalRnahmen anwenden.

e Sie haben eine Tablette zwischen Tag 15 und 24
vergessen (dritte oder vierte Reihe)

Sie konnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden Tablet-
ten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
Anstatt die weien Placebotabletten aus diesem Folien-
streifen einzunehmen, verwerfen Sie diese und begin-
nen mit dem nachsten Folienstreifen (die Einnahme be-
ginnt dann an einem anderen Wochentag als bisher).
Hdchstwahrscheinlich kommt es erst am Ende des zwei-
ten Folienstreifens — wahrend der Einnahme der weiflen
Placebotabletten - zu einer Entzugsblutung, jedoch tre-
ten maglicherweise leichte oder menstruationsahnliche
Blutungen wahrend der Einnahme aus dem zweiten Fo-
lienstreifen auf.

2. Sie konnen die Einnahme der wirkstoffhaltigen hellrosa
Tabletten auch abbrechen und sofort mit der Einnahme
der 4 weilen Placebotabletten beginnen (vor Einnahme
der Placebotabletten muss der Tag, an dem die Tab-
lette vergessen wurde, mitgezahlt werden). Wenn Sie
mit der Einnahme aus der neuen Packung an Ihrem ge-
wohnten Wochentag beginnen mdchten, nehmen Sie die
Placebotabletten weniger als 4 Tage lang ein.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgen, ist der Emp-

fangnisschutz nicht eingeschrank.

e Wenn Sie eine der Tabletten aus einem Folienstreifen
vergessen haben und wahrend der Placebotage keine
Blutung auftritt, sind Sie mdglicherweise schwanger ge-
worden. In diesem Fall miissen Sie lhren Arzt aufsu-
chen, bevor Sie mit einem neuen Folienstreifen begin-
nen.

Abbildung 1: Wenn Sie die Einnahme von YAZ ver-
gessen haben

Mehr als 1 hellrosa
Tablette aus einem
Folienstreifen vergessen

— Tag1-7

Nur 1 hellrosa Tablette
vergessen (Einnahme

um mehr als 24 Std. zu -
spat)

Tag 8 - 14

Fragen Sie lhren Arzt um Rat

"

|  Hatten Sie in der Woche davor Geschlechtsverkehr?

e Holen Sie die vergessene Einnahme nach

e Wenden Sie 7 Tage lang zusatzlich eine Barrieremethode an
(z. B. ein Kondom)

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

™ e Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem Folienstrei-

e Holen Sie die vergessene Einnahme nach

fen wie vorgeschrieben ein

e Holen Sie die vergessene Einnahme nach

e Nehmen Sie alle folgenden hellrosa Tabletten wie vorge-
schrieben ein

e Verwerfen Sie die 4 weillen Tabletten

e Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem nachsten Folien-

-~ Tag15-24 +—

streifen
oder

e Brechen Sie die Einnahme der hellrosa Tabletten sofort
ab

e Beginnen Sie direkt mit der Einnahme der 4 weil3en Tab-
letten wie vorgeschrieben

e Beginnen Sie danach mit der Einnahme aus dem nachs-

ten Folienstreifen
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Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen oder
schwerem Durchfall leiden?

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme
einer wirkstoffhaltigen hellrosa Tablette erbrechen oder
wenn schwerer Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der
LPille* maglicherweise noch nicht vollstdndig von Ihrem
Koérper aufgenommen worden. Diese Situation ist &hnlich
wie das Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder
Durchfall missen Sie so schnell wie mdglich eine hellrosa
Tablette aus einem Ersatzfolienstreifen einnehmen, wenn
maglich innerhalb von 24 Stunden nach dem dblichen Ein-
nahmezeitpunkt der ,Pille*. Wenn dies nicht mdglich ist oder
24 Stunden (berschritten sind, folgen Sie den Anweisungen
im Abschnitt 3. ,Wenn Sie die Einnahme von YAZ verges-
sen haben®.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beach-
ten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre Mo-
natsblutung hinausschieben, indem Sie die weilen Place-
botabletten aus der 4. Reihe auslassen und direkt mit der
Einnahme aus dem nachsten Folienstreifen YAZ fortfahren
und diesen bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der Ein-
nahme aus diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leich-
ten oder menstruationséhnlichen Blutungen kommen. Be-
enden Sie die Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen
mit den 4 weillen Tabletten aus der 4. Reihe. Dann begin-
nen Sie mit lhrem nachsten Folienstreifen.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich ent-
scheiden, die Blutung zu verschieben.

Andern des Wochentages, an dem lhre Monatsblutung
einsetzt: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie |hre Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen, setzt
Ihre Monatsblutung wahrend der Placebotage ein. Wenn
Sie diesen Wochentag andern miissen, verkiirzen Sie die
Anzahl der Placebotage - wahrend derer Sie die weilken
Placebotabletten einnehmen — (aber_erhéhen Sie die An-
zahl niemals — 4 Tage sind das Maximum!). Wenn Sie z. B.
die Einnahme der Placebotabletten an einem Freitag begin-
nen und Sie mdchten den Einnahmebeginn auf einen
Dienstag (also 3 Tage friher) verschieben, miissen Sie mit
der Einnahme aus dem neuen Folienstreifen 3 Tage frither
als tblich anfangen. Es kann sein, dass es wahrend dieser
Zeit zu keiner Blutung kommt. Mdglicherweise treten dann
jedoch leichte oder menstruationsahnliche Blutungen auf.

Wenn Sie (iber die Vorgehensweise nicht sicher sind, fra-
gen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von YAZ abbrechen

Sie kdnnen die Einnahme von YAZ zu jeder Zeit beenden.
Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, sprechen Sie mit
lhrem Arzt Uber andere sichere Verhitungsmethoden.
Wenn Sie schwanger werden mdchten, beenden Sie die
Einnahme von YAZ und warten lhre Monatsblutung ab,
bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So kénnen Sie
das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher
berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miis-
sen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn
sich Ihr Gesundheitszustand verandert, und Sie dieses auf
YAZ zurlickfiihren, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva an-
wenden, haben ein erhéhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in den
Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arte-
rielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den
verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwen-
dung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Ab-
schnitt 2. ,Was sollten Sie vor der Anwendung von YAZ
beachten?".

Die nachstehend aufgefihrten Nebenwirkungen wurden mit
der Einnahme von YAZ in Verbindung gebracht:

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von 100 Anwenderin-
nen kdnnen betroffen sein):

Stimmungsschwankungen

Kopfschmerzen

Ubelkeit

Brustschmerzen

Probleme mit Ihrer Monatsblutung wie unregelmaRige
oder ausbleibende Monatsblutungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von 1.000 An-
wenderinnen kdnnen betroffen sein):

Depression

Nervositat

Schlafrigkeit

Benommenheit

Hautkribbeln

Migréne

Krampfadern

erhéhter Blutdruck

Bauchschmerzen

Erbrechen

Verdauungsstdérungen

Blahungen

Magenentziindung

Durchfall

Akne

Juckreiz

Hautausschlag

Schmerzen, z. B. Rlickenschmerzen

Schmerzen in den Armen und Beinen

Muskelkrampfe

Pilzinfektion der Scheide

Beckenschmerzen

VergroRerung der Brust

gutartige Knoten in der Brust

Gebarmutter-/Scheidenblutungen (klingen im Lauf der

weiteren Behandlung Ublicherweise ab)

Ausfluss aus der Scheide

Hitzewallungen

Scheidenentziindung (Vaginitis)

Beschwerden in Verbindung mit der Monatsblutung

schmerzhafte Monatsblutungen

schwache Monatsblutungen

sehr starke Monatsblutungen

Trockenheit der Scheide

auffalliger Gebarmutterhalsabstrich

Abnahme des Geschlechtstriebs

Antriebsschwéche

vermehrtes Schwitzen

Wassereinlagerung (Flissigkeitsretention)

Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von 10.000 Anwende-

rinnen kénnen betroffen sein):

¢ Candidose (Pilzinfektion)

Blutarmut

erhdhte Anzahl Blutplattchen im Blut

Allergische Reaktion

Hormonelle (endokrine) Erkrankungen

Zunahme des Appetits

Appetitverlust

abnorm hohe Kaliumkonzentration im Blut

abnorm niedrige Natriumkonzentration im Blut

Ausbleiben eines Orgasmuserlebnisses

Schlaflosigkeit

Schwindel

Zittern

Augenerkrankungen, z. B. Entzlindung des Augenlids,

trockene Augen

Abnorm beschleunigter Herzschlag

Venenentziindung

Nasenbluten

Ohnmacht

VergroRerter Bauch

Darmerkrankung

Blahgefiihl

Zwerchfellbruch

Pilzinfektion im Mundraum

Verstopfung

Mundtrockenheit

Schmerzen in den Gallengéngen oder der Gallenblase

Gallenblasenentziindung

Gelbbraune Flecken auf der Haut

Ekzem

Haarausfall

akneartige Entziindung der Haut

trockene Haut

knotige Hautentziindung

UberméaRiger Haarwuchs

Erkrankung der Haut

Dehnungsstreifen auf der Haut

Hautentzlindung

lichtempfindliche Hautentziindung

Hautknétchen

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Geschlechtsver-

kehr

Entziindung der Scheide (Vulvovaginitis)

Blutungen nach dem Geschlechtsverkehr

Entzugsblutung

Zysten in der Brust

vermehrte Zahl von Brustzellen (Hyperplasie)

bosartige Knoten in der Brust

abnormes Wachstum der Schleimhautauskleidung des

Gebarmutterhalses

Abbau oder Schwund der Gebarmutterschleimhaut

Eierstockzysten

GebarmuttervergroRerung

Allgemeines Unwohlsein

Gewichtsabnahme

gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder

Arterie, zum Beispiel:

— in einem Bein oder Fuf (d. h. VTE)

— ineiner Lunge (d. h. LE)

— Herzinfarkt

— Schlaganfall

— Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transitori-
sche ischamische Attacke (TIA) bezeichnet werden

— Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den
Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fir ein Blutgerinnsel kann erhoht
sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die Ihr
Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen,
die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symp-
tome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2.).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet,
aber ihre Haufigkeit kann auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abgeschatzt werden: Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, Erythema multiforme (Hautausschlag mit Rétung
oder Entzindung, die in konzentrischen Kreisen auftritt).
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist YAZ aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
unter ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was YAZ enthalt:

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat)
und Drospirenon.

Jede hellrosa  wirkstoffhaltige  Filmtablette  enthélt
0,020 Milligramm Ethinylestradiol (als Betadex-Clathrat) und
3 Milligramm Drospirenon.

Die weilen Filmtabletten enthalten keine Wirkstoffe.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hellrosa wirkstoffhaltige Filmtabletten:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magne-
siumstearat (Ph. Eur.) (E470b)

Tablettenfilmiberzug:  Hypromellose  (E464), Talkum
(E553b), Titandioxid (E171) und Eisen(lll)-oxid, rot (E172).

WeiRe Filmtabletten ohne Wirkstoff:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) (E470Db)
Tablettenfilmiberzug: ~ Hypromellose  (E464), Talkum
(E553b) und Titandioxid (E171).

Wie YAZ aussieht und Inhalt der Packung

e Jede Blisterpackung YAZ enthélt 24 hellrosa wirkstoff-
haltige Tabletten in der 1., 2., 3. und 4. Reihe des Foli-
enstreifens sowie 4 weille Placebo-Filmtabletten in Rei-
he 4.

e Sowohl die hellrosa als auch die weilen YAZ-Tabletten
sind Filmtabletten; der Tablettenkern ist (iberzogen.

¢ Die wirkstoffhaltige Tablette ist hellrosa, rund mit ge-
wolbten Seiten und einseitiger Pragung mit den Buch-
staben ,DS* in einem regelmaRigen Sechseck.

¢ Die Placebotablette ist weif3, rund mit gewdlbten Seiten
und einseitiger Pragung mit den Buchstaben ,DP* in ei-
nem regelmafigen Sechseck.

e YAZ ist in Packungen mit 1, 3, 6 und 13 Blisterpackun-
gen zu je 28 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Importiert, umgepackt und vertrieben von:

Pharma Gerke Arzneimittelvertriebs GmbH*, Friedrich-
Bergius-Str. 13, D-41516 Grevenbroich (*kurz: "Pharma
Gerke GmbH")

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

o Bulgarien, Tschechische Republik, Estland, Frankreich,
Deutschland, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Polen, Rumanien, Slowakei, Slowe-
nien, Spanien: YAZ

o Osterreich, Belgien, Kroatien, Zypern, Danemark, Finn-
land, Griechenland, Norwegen, Portugal, Schweden,
Vereinigtes Konigreich: Yaz

o Niederlande: YAZ 24+4

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Dezember 2018.
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