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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Yasminelle 28 0,02 mg/3 mg, filmovertrukne tabletter
ethinylestradiol/drospirenon

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

Det er en af de mest pélidelige preventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.
Frugtbarheden genvindes efter opher.

De oger risikoen for at fa en blodprop i1 venerne og arterierne en smule, iser i det forste ar
eller ndr du begynder at tage preeventionsmidlet igen efter en pause pé 4 uger eller mere
Du skal vaere opmerksom pa blodpropper og sege laege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pé en blodprop (se punkt 2 ”Blodpropper”).

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Hvorndr kan du starte den forste blisterpakning? ...........ccocceeiiiiiiniiiniiniiieeeeeee 14
Hvis du har taget for meget Yasminelle 28 ..........cccooiiviiiiiiiiiiiiiiiieeee e 15
Hvis du har glemt at tage Yasminelle 28 ...........ccociiiiiiiiiiiiiiieee e 16
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Hvis du ensker at forsinke din menstruationsperiode...........ccceeveerieiieiniieenienieeeenees 19
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Hvis du ensker at stoppe med at tage Yasminelle 28 ..........cccccooiiiiiiiiniiiiiniieees 19
BiVIFKIIIEY .......ooiiiiiiiiiieee ettt e e et e e ettt e e e e ntteeeeennaaeeeeentaeeeennns 19
OPDEVATINEG ...ttt e s e et e e e bt e st e e stbeesnaaeesaneeenanes 22
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Virkning og anvendelse

Yasminelle 28 er en p-pille og anvendes for at forhindre uensket graviditet.

Hver af de 21 lyserede filmovertrukne tabletter indeholder en lille mangde af to forskellige
kvindelige kenshormoner, drospirenon og ethinylestradiol.

De 7 hvide filmovertrukne tabletter indeholder ingen aktive stoffer og kaldes ogsa
placebotabletter.

P-piller, som indeholder to hormoner, kaldes kombinations-p-piller.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Yasminelle 28

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information.
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Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Generelle forholdsregler
Inden du begynder at bruge Yasminelle 28, skal du lase oplysningerne om blodpropper i
punkt 2. Det er isar vigtigt at l&ese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 ”Blodpropper”.

For du kan begynde at tage Yasminelle 28, vil din laege stille nogle spergsmél om din egen og
din nermeste families sygehistorie. Lagen vil ogsa male dit blodtryk, og athaengig af din
personlige situation kan han/hun ogsé tage andre prover.

I denne indleegsseddel beskrives adskillige situationer, hvor du ber stoppe med at tage
Yasminelle 28, eller hvor sikkerheden af Yasminelle 28 kan vare nedsat. I disse situationer ber
du enten ikke have samleje, eller du ber tage ekstra ikke-hormonelle sikkerhedsforanstaltninger,
f.eks. anvende kondom eller en anden barrieremetode. Anvend ikke kalender- eller
temperaturmetoden. Disse metoder kan vare usikre, fordi Yasminelle 28 pavirker de manedlige
@ndringer 1 kropstemperaturen og slimhinden i livmoderhalsen.

Yasminelle 28 og andre p-piller beskytter ikke mod HIV-infektion (AIDS) eller mod andre
seksuelt overforte sygdomme.

Brug ikke Yasminelle 28:

Du ma ikke bruge Yasminelle 28, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortel det til din
leege, hvis du har nogle af nedenstéende tilstande. Din laege vil drefte med dig, hvilken anden
form for preevention der kan vaere bedre for dig.

Brug ikke Yasminelle 28:

e hvis du har (eller har haft) en blodprop 1 et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT),
dine lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer

e hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker storkningen af dit blod — f.eks. protein
C-mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller
antifosfolipid-antistoffer

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned 1 leengere tid (se afsnittet
”Blodpropper”)

e hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde

e hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svere brystsmerter,
og som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel 1 hjernen pa
grund af en blodprop (transitorisk iskemisk anfald)

e hvis du har nogle af felgende sygdomme, der kan @ge din risiko for en blodprop i arterierne:
o svar sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar
o meget hojt blodtryk
o et meget hojt indhold af fedt 1 blodet (kolesterol eller triglycerider)
o en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi
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e hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migrene kaldet ‘migraene med aura’

e hvis du har (eller tidligere har haft) en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er
normal

e hvis dine nyrer ikke fungerer godt (nyresvigt)

e hvis du har (eller tidligere har haft) en levertumor

e hvis du har (eller tidligere har haft), eller hvis der er mistanke om, at du har brystkreeft eller
kraeft 1 kensorganerne

e hvis du har uforklarlige bledninger fra skeden

e hvis du er allergisk over for ethinylestradiol eller drospirenon, eller et eller flere af de evrige
indholdsstoffer 1 Yasminelle 28 (angivet 1 punkt 6). Dette kan give kloe, udslat eller
havelser.

Du ma ikke bruge Yasminelle 28, hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa afsnittet "Brug af anden medicin sammen med
Yasminelle 28”).

Yderligere oplysninger om specielle grupper

Born og unge
Yasminelle 28 er ikke beregnet til brug til unge kvinder, der endnu ikke har faet menstruation.

Aldre kvinder
Yasminelle 28 er ikke beregnet til brug efter overgangsalderen.

Kvinder med nedsat leverfunktion
Tag ikke Yasminelle 28 hvis du lider af en leversygdom. Se ogsa afsnittene ”Brug ikke
Yasminelle 28” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Kvinder med nedsat nyrefunktion
Tag ikke Yasminelle 28 hvis du lider af nedsat nyrefunktion eller akut nyresvigt. Se ogsa
afsnittene ”Brug ikke Yasminelle 28” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornar skal du kontakte laegen?

Seg akut legehjelp

hvis du bemarker mulige tegn pé en blodprop, der kan betyde, at du har faet en
blodprop i benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs.
lungeemboli), et hjerteanfald eller et slagtilfeelde (se afsnittet "Blodpropper”
nedenfor).
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Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”’S&dan
opdager du en blodprop”.

Fortzel det til din leege, hvis du har eller far en af felgende tilstande

I visse situationer skal du vaere forsigtig nar du tager Yasminelle 28 eller en anden kombinations-
p-pille, og det kan vaere nodvendigt, at legen regelmaessigt undersoger dig. Du skal ogsa fortzlle
det til din lege, hvis en af folgende tilstande udvikles eller forverres, mens du bruger
Yasminelle 28.

e hvis et nert familiemedlem har eller tidligere har haft brystkreeft

e hvis du har en sygdom i leveren eller i galdeblaeren

e hvis du har diabetes

e hvis du har en depression

e hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)

¢ hvis du har hemolytisk-uremisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt)

e hvis du har seglcelleanemi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer)

¢ hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din
familie har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en oget risiko for at
udvikle pankreatit (beteendelse 1 bugspytkirtlen)

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2
”Blodpropper”)

e hvis du lige har fadt, har du ogsé en aget risiko for blodpropper. Du skal sperge din lege,
hvor hurtigt efter fodslen du kan begynde at tage Yasminelle 28

e hvis du har en betendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden
(superficiel tromboflebitis)

e hvis du har dreknuder
e hvis du har epilepsi (se ”Brug af anden medicin sammen med Yasminelle 28”)

e hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem)

e hvis du lider af en sygdom, som ferst fremkom under graviditet eller ved tidligere brug af
kenshormoner (f.eks. tab af herelse, en blodsygdom, der hedder porfyri, et udslaet med blarer
under graviditeten (herpes gestationis), en nervesygdom med pludselige bevagelser af
kroppen (Sydenhams chorea)

e hvis du har eller nogensinde har haft kloasma (en misfarvning af huden, isar i ansigtet eller
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pa halsen, kendt som “graviditetspletter”). I sa fald skal du undgé direkte sollys eller
ultraviolet lys.

e du skal kontakte din lege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pd angioedem som f.eks.
havelser i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesver eller neldefeber muligvis med
vejrtrekningsbesvar. Produkter indeholdende estrogener kan fremkalde eller forvaerre
symptomerne pé arvelig og erhvervet angiogdem.

BLODPROPPER

Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Yasminelle 28, har du en
storre risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel.
En blodprop kan 1 sjeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes

= ivener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

= jarterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde
vare alvorlige varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfelde vare dedelige.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af
Yasminelle 28 er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut leegehjelp, hvis du bemarker en eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hyvilken tilstand kan det
vare?

e havelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, | Dyb venetrombose
is@r nér det ledsages af:

e smerte eller emhed i benet, som muligvis kun
markes, nar du star eller gar

e gget varme i det pdgaeldende ben

e andring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg,
rad eller bla

e pludseligt opstiet uforklaret andened eller hurtig Lungeemboli
vejrtrekning

e pludseligt opstaet hoste uden en tydelig érsag,
eventuelt med opspyt af blod
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pludselig steerk smerte i1 brystet, som kan eges ved dyb
vejrtrekning

sveer erhed eller svimmelhed
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

svaere mavesmerter

Tal med en lage, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller andened, kan forveksles med
en ikke alvorlig tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion
(dvs. en “almindelig forkelelse”).

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:

ojeblikkeligt synstab eller

uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til
synstab

Retinal venetrombose
(blodprop 1 gjet)

brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet

oppustethed, fordgjelsesbesver eller
kvealningsfornemmelse

ubehag 1 overkroppen, der stréler ud til ryggen, kaeben,
halsen, armen og maven

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed
ekstrem svaekkelse, angst eller andened
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

Hjerteanfald

pludseligt opstiet svaekkelse eller folelseslashed 1
ansigtet, armen eller benet, isar i den ene side af
kroppen

pludseligt opstéet forvirring, tale- og forstaelsesbesveer
pludseligt opstiet synsbesver pa et eller begge ojne
pludseligt opstiet gangbesveer, svimmelhed, tab af
balance eller koordination

pludseligt opstéet, sver eller langvarig hovedpine
uden kendt arsag

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Slagtilfelde
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Symptomerne pa et slagtilfaelde kan nogle gange vare
kortvarige med en nesten gjeblikkelig og fuldstendig
bedring, men du skal alligevel soge akut leegehjelp, da du
kan have risiko for at fa endnu et slagtilfaelde.

e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper i andre

e sver smerte i maven (akut abdomen) blodkar

BLODPROPPER I EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

e Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en oget
risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

e Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb
venetrombose (DVT).

e Hvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

e En prop kan meget sjeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal
venetrombose).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lobet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt preeventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vare steorre, hvis du
begynder at tage et kombineret hormonelt preventionsmiddel (det samme praparat eller et andet
preparat) efter en pause pd 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule storre, end hvis du ikke
brugte et kombineret hormonelt preventionsmiddel.

Nér du stopper med Yasminelle 28, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke
leengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
praeventionsmiddel, som du tager.

Den samlede risiko for at fa en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Yasminelle 28
er lille.

Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, og
som ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i labet af ét ar.
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Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preventionsmiddel, der
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en
blodprop 1 lebet af ét ar.

Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preventionsmiddel, der
indeholder drospirenon som f.eks. Yasminelle 28, vil mellem ca. 9-12 kvinder udvikle en
blodprop 1 lebet af ét ar.

Risikoen for at f& en blodprop varierer athengigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der
kan gge din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lebet af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt | Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
middel som pille, og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller

norgestimat

Kvinder, der bruger Yasminelle 28 Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der oger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at f4 en blodprop med Yasminelle 28 er lille, men nogle tilstande oger risikoen. Din
risiko er hgjere:

hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?)

hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ
i en ung alder (f.eks. under 50 &r). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i
blodets storkning

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned 1 leengere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vare nedvendigt at stoppe med at tage
Yasminelle 28 flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug
for at stoppe med Yasminelle 28, skal du sperge din leege om, hvornér du kan begynde at
bruge det igen

efterhanden som du bliver @&ldre (is@r over ca. 35 ér)

hvis du har fedt for mindre end et par uger siden

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, is@r hvis du har nogle af de
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andre anforte tilstande.
Det er vigtigt at fortaelle din lege, hvis nogle af disse tilstande gelder for dig, ogsa selv om du
ikke er sikker. Din leege kan beslutte at du skal stoppe med Yasminelle 28.

Det er vigtigt at fortelle din laege, hvis nogle af ovenstdende tilstande a&ndres, mens du bruger
Yasminelle 28, f.eks. hvis et naert familiemedlem fér en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du
tager meget pa i vegt.

BLODPROPPER I EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige
problemer. Det kan f.eks. forirsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Faktorer, der oger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at legge maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga.
brugen af Yasminelle 28 er meget lille, men den kan oges:

e med stigende alder (efter ca. 35 ar)

e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nér du bruger et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel som Yasminelle 28. Hvis du ikke kan holde op med at
ryge, og du er @ldre end 35 ar, vil din l&ege muligvis rdde dig til at bruge en anden form
for praevention

e hvis du er overvaegtig
e hvis du har hejt blodtryk

e hvis et medlem af din nermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde 1 en
ung alder (under ca. 50 ar). I dette tilfaelde kan du ogsd have en storre risiko for at f et
hjerteanfald eller et slagtilfelde

e hvis du eller nogen i din nermeste familie har et hojt indhold af fedt i blodet (kolesterol
eller triglycerider)

e hvis du fir migreneanfald, iser anfald med aura

e hvis du har et problem med dit hjerte (fejl 1 en hjerteklap, forstyrrelse 1 hjerterytmen
kaldet atrieflimren)

e hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end ¢én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan
risikoen for at udvikle en blodprop vare endnu sterre.
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Fortal det til din leege, hvis nogle af ovenstdende tilstande endres, mens du bruger
Yasminelle 28, f.eks. hvis du begynder at ryge, et naert familiemedlem far en blodprop uden
kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i vagt.

Yasminelle 28 og kreeft

Brystkreft forekommer lidt oftere hos kvinder som anvender kombinations-p-piller, men det
vides ikke, om det skyldes behandlingen. Det kan f.eks. vare, at der opdages flere tumorer hos
kvinder, der anvender kombinations-p-piller, fordi de oftere underseoges af legen. Forekomsten
af tumorer 1 brystet bliver gradvist lavere, nir behandlingen med kombinations-p-piller stoppes.
Det er vigtigt, at du regelmaessigt tjekker dine bryster, og du skal kontakte din laege, hvis du
marker en knude.

Der er i sjeldne tilfelde rapporteret godartede leversvulster, og i endnu sjeldnere tilfaelde
ondartede leversvulster hos p-pillebrugere. Kontakt straks din laege, hvis du far usaedvanligt
steerke underlivssmerter.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler, herunder Yasminelle 28, har
rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vere alvorligt og kan nogle gange
fore til selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du
kontakte din leege for yderligere rddgivning s hurtigt som muligt.

Bledning imellem menstruationerne

I de forste mineder du tager Yasminelle 28, kan du have uventede bledninger (bledninger uden
for den uge, hvor du tager de hvide tabletter). Hvis bledningen varer l&ngere end nogle i
mdneder, eller hvis den begynder efter nogle maneder, skal din lege finde ud af, hvad der er galt.

Hvad du skal gere, hvis du ikke far bledning under placebo-dagene

Hvis du har taget alle de lyserede tabletter korrekt og ikke har kastet op eller haft alvorlig diarré
og ikke har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid.

Hvis du ikke far din menstruation to gange 1 traek, er du méske gravid. Kontakt omgéende din
lege. Start ikke pa din naeste blisterpakning, for du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af andre lzegemidler sammen med Yasminelle 28

‘Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for



B

A
BAYER

E

R

nylig. Det galder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt sterke
vitaminer og mineraler.

Fortael ogsé evt. andre laeger eller tandlaeger, som ordinerer anden medicin, eller apoteket, at du
anvender Yasminelle 28. De kan fortelle dig, om du skal tage yderligere
svangerskabsforebyggende forholdsregler (f.eks. kondom), og i sa fald hvor leenge, eller om der
skal @ndres pa den anden medicin, du tager.

Visse former for medicin
kan pavirke niveauerne af Yasminelle 28 i blodet
kan gore Yasminelle 28 mindre effektiv i at forhindre graviditet

kan fordrsage uventet bladning.

Det drejer sig om:
e medicin til behandling af
o epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbamazepin)
o tuberkulose (f.eks. rifampicin)

o HIV- og hepatitis-C-virusinfektioner (sékaldte protease-hemmere og non-nucleosid
revers transcriptaseha@mmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, evafirenz)

o svampeinfektioner (f.eks. griseofulvin, ketoconazol)
o gigt, slidgigt (etoricoxib)
o hejt blodtryk i1 blodkarrene 1 lungerne (bosentan)
e naturmedicinen hyperikum (prikbladet perikon)
Yasminelle 28 kan indvirke pa virkningen af anden medicin, f.eks.
¢ medicin indeholdende ciclosporin
e det anti-epileptiske middel lamotrigin (dette kan fore til et oget antal epileptiske anfald)
e theophyllin (bruges til behandling af vejrtrakningsbesver)

¢ tizanidin (bruges til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper)

Du ma ikke bruge Yasminelle 28, hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan forarsage stigninger af resultaterne i
leverfunktionstest (forhgjede ALAT leverenzymer). Din laege vil udskrive en anden type
prevention, inden du starter pa behandlingen med disse legemidler. Yasminelle 28 kan bruges
igen ca. 2 uger efter afslutning pa denne behandling. Se afsnittet "Brug ikke Yasminelle 28”.

Fa vejledning hos leegen eller pd apoteket, for du tager nogen form for medicin.
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Brug af Yasminelle 28 sammen med mad og drikke

Du kan tage Yasminelle 28 sammen med eller uden mad, om nedvendigt med lidt vand.
Laboratorietest

Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortelle leegen eller laboratoriet, at du tager p-
piller, da hormonel svangerskabsforebyggelse kan indvirke pé resultatet af nogle prover.

Graviditet

Du maé ikke tage Yasminelle 28, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager
Yasminelle 28, skal du stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din leege. Hvis du ensker
at blive gravid, kan du nar som helst holde op med at tage Yasminelle 28 (se ogsa "Hvis du
stopper med at tage Yasminelle 28").

Fa vejledning hos leegen eller pd apoteket, for du tager nogen form for medicin.

Amning

Hvis du ammer, mé du sd vidt muligt ikke bruge Yasminelle 28. Hvis du ensker at anvende p-
piller under amning, ber du sperge din lege til rads.

Fa vejledning hos leegen eller pd apoteket, for du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen information, som tyder pa, at brug af Yasminelle 28 pavirker evnen til at

kere bil eller betjene maskiner.

Yasminelle 28 indeholder lactose

Hvis du ikke kan tdle visse sukkerarter, skal du kontakte l&gen, for du tager Yasminelle 28.

3. Sadan skal du bruge Yasminelle 28

Hver blisterpakning indeholder 21 aktive, lyserede, filmovertrukne tabletter og 7 hvide,
filmovertrukne placebo-tabletter.

Yasminelle 28’s to forskelligt farvede tabletter er arrangeret i en bestemt orden. En
blisterpakning indeholder 28 tabletter.
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Tag en Yasminelle 28 hver dag, om nedvendigt med en lille smule vand. Du kan tage tabletterne
med eller uden mad, men du ber tage dem nogenlunde samtidig hver dag.

Bland ikke tabletterne sammen. Tag en lyseread tablet de forste 21 dage og derefter en hvid tablet
de sidste 7 dage. Derefter skal du straks starte pd en ny blisterpakning (21 lyserede og derefter 7
hvide tabletter). Der er derfor ingen pause mellem to blisterpakninger.

Pa grund af tabletternes forskellige sammensatning skal du starte med at tage den forste tablet i
det overste venstre hjorne, og du skal tage tabletterne hver dag. For at tage dem 1 den rigtige
orden, skal du folge pilenes retning pa blisterpakningen.

Forberedelse af blisterpakningen

For at hjelpe dig med at holde styr pa p-pillerne, er der til hver blisterpakning med
Yasminelle 28, 7 etiketter med de 7 ugedage pétrykt. Vaelg den etiket, der starter med den dag,
du begynder at tage p-pillerne. Hvis du f.eks. starter pd en onsdag, skal du anvende den etiket,
der starter med ”On.”.

Set etiketten pa langs af toppen af Yasminelle 28-blisterpakningen, hvor der stir ”Péklaeb
etiketten med ugedagene her”, sé den forste dag er over den tablet, hvor der star Start”.

Nu er der en dag over hver tablet, og du kan se, om du har taget en bestemt tablet. Pilene viser
den orden, du skal tage tabletterne i.

I de 7 dage, hvor du tager de hvide placebotabletter (placebodagene), bar bladningen starte
(sdkaldt gennembrudsbledning). Den starter som regel pé 2.- eller 3.-dagen efter du har taget den
sidste lyserade aktive Yasminelle 28 p-pille. Nér du har taget den sidste hvide tablet, skal du
starte med den folgende blisterpakning, uanset om din bledning er stoppet eller ¢j. Det betyder,
at du skal starte pa hver eneste blisterpakning pa den samme ugedag, og at
gennembrudsbledningen ber starte samme dag hver maned.

Hvis du tager Yasminelle 28 pa den made, er du ogsé beskyttet imod graviditet i de 7 dage, hvor
du tager en placebotablet.

Hvornéar kan du starte den ferste blisterpakning?

e  Hvis du ikke har brugt hormonelle svangerskabsforebyggende midler inden for den sidste
mdned.
Den forste Yasminelle 28 tages den forste dag i din cyklus (dvs. pd din menstruations forste
dag). Hvis du starter med at tage Yasminelle 28 pé din menstruations forste dag, er du straks
beskyttet mod graviditet. Du kan ogsé starte pd menstruationens 2.-5. dag, men sa skal du
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) de forste 7 dage.
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o Ved skift fra en p-pille af kombinationstypen eller en p-ring eller et p-plaster af
kombinationstypen.
Du skal helst starte med at tage Yasminelle 28 dagen efter den sidste aktive p-pille (den
sidste p-pille med aktivt stof) i dine tidligere p-piller, men senest dagen efter at de tabletfrie
dage for din tidligere p-pille slutter (eller efter den sidste inaktive tablet 1 dine tidligere p-
piller). Nér du skifter fra en p-ring eller et p-plaster af kombinationstypen, skal du folge din
leeges rad.

o Ved skift fra en gestagen-metode (mini-pille (tabletter indeholdende gestagen alene),
injektion, implantat eller fra et gestagenudlosende intrauterint indlceg (spiral)).
Du kan skifte fra en minipille fra den ene dag til den anden (fra implantat eller indlaeg den
dag det tages ud, fra et injektionspreeparat den dag du skulle have haft den naste injektion),
men 1 alle disse tilfeelde skal du beskytte dig yderligere mod graviditet (f.eks. med kondom)
de forste 7 dage.

o [Efter en abort.
Folg legens rad.

o Efter fodsel.
Du kan starte med at tage Yasminelle 28 mellem 21 og 28 dage efter en fodsel. Hvis du
starter senere end dag 28, skal du bruge en sakaldt barrieremetode (f.eks. kondom) de forste 7
dage du tager Yasminelle 28.
Hvis du efter en fodsel har haft samleje, for du begynder at tage Yasminelle 28 (igen), skal
du forst sikre dig, at du ikke er gravid eller vente til din naeste menstruation.

e Hvis du ammer og onsker at tage Yasminelle 28 (igen) efter at have fodt.
Las afsnittet om ”Amning”.

Din lege kan rddgive dig, hvis du ikke er sikker pd, hvorndr du skal starte.

Hyvis du har taget for meget Yasminelle 28

Der er ikke rapporteret om alvorlige skadelige virkninger af at tage for mange Yasminelle 28-
tabletter.

Hvis du tager flere tabletter pd én gang, kan du blive darlig eller kaste op, eller méske blede fra
skeden. Selv piger, der endnu ikke er kommet i menstruationsalderen men ved et uheld har taget
leegemidlet, kan opleve bledning.

Hvis du har taget for mange Yasminelle 28-tabletter eller opdager, at et barn har taget nogle
tabletter, skal du bede din leege eller apoteket om rad.
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Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Yasminelle 28, end der star i
denne information, eller mere end lcegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Yasminelle 28

Tabletterne 1 blisterpakningens fjerde raekke er placebotabletter. Hvis du glemmer en af disse
tabletter, pavirker det ikke Yasminelle 28’s sikkerhed. Smid den glemte placebotablet ud. Hvis
du glemmer at tage en lysered, aktiv tablet fra ferste, anden eller tredje raekke, skal du gore
folgende:

e Huvis der er gdet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, er
beskyttelsen mod graviditet ikke nedsat. Tag p-pillen, sa snart du husker det, og tag de
folgende tabletter igen pa den sedvanlige tid.

e Hvis der er gdet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, kan
beskyttelsen mod graviditet vaere nedsat. Jo flere p-piller du har glemt, jo sterre er risikoen
for at blive gravid.

Risikoen for nedsat beskyttelse mod graviditet er storst, hvis du glemmer en lysered tablet 1
starten eller slutningen af blisterpakningen. Derfor skal du folge folgende regler (se ogsa skemaet
nedenfor):

o Mere end 1 tablet er glemt i denne blisterpakning
Sperg din lege til rads.

e 1 tablet glemt i uge 1
Tag den glemte p-pille, sd snart du husker det, ogsd hvis det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Fortsaet med at tage p-pillerne pa det seedvanlige tidspunkt og brug ekstra praevention
de neste 7 dage, f.eks. et kondom. Hvis du har haft samleje i ugen for, du glemte p-pillen, kan du
vere blevet gravid. Kontakt i sa fald din laege.

e 1 tablet glemt i uge 2
Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa hvis det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Fortset med at tage p-pillerne pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyttelsen mod
graviditet er ikke nedsat, og du behgver ikke at bruge ekstra prevention.

e 1 tablet glemtiuge 3
Du kan valge imellem to muligheder:

1. Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa hvis det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Fortsat med at tage p-pillerne pa det seedvanlige tidspunkt. I stedet for at
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tage de hvide placebotabletter pa denne blisterpakning, skal du smide dem vaek og straks
begynde pa den naste blisterpakning.

Du fér sandsynligvis menstruation i slutningen af den anden blisterpakning - mens du
tager de hvide placebotabletter - men du kan ogsa fa en let eller menstruationslignende
bledning, mens du tager pillerne fra den anden blisterpakning.

2. Du kan ogsé stoppe med at tage de aktive, lyserade tabletter og ga direkte til de 7 hvide
placebotabletter (for du tager placebo-tabletterne, skal du notere den dag, hvor du
glemte din p-pille). Hvis du vil starte en ny blisterpakning pa den ugedag, hvor du altid
starter, kan du tage placebo-tabletterne i mindre end 7 dage.

Hvis du folger en af disse to anbefalinger, er du stadig beskyttet mod graviditet.
e Huvis du har glemt en af p-pillerne i blisterpakningen, og du ikke fir en bledning under de

normale placebo-dage, kan du vare blevet gravid. Kontakt din lege, for du starter pa den
naste blisterpakning.



Mere end 1 lysered p-
pille er glemt i en
blisterpakning
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Kun 1 lysered p-pille
er glemt (for mere end
12 timer siden)

[ Kontakt din leege

+ Du har haft samleje i ugen for du glemte din p-pille

*Tag den glemte p-pille

*Brug en barrieremetode (kondom) de folgende 7
dage og

*Feerdigger blisterpakningen

| .

*Tag den glemte p-pille
*Faerdiggoer blisterpakningen

*Tag den glemte p-pille og
*Fortseet med at tage de lyserade p-piller

*Smid de 7 hvide tabletter ud
«Start pa den neste blisterpakning

—»  Ugel
> Uge 2
—»  Uge3

*Stop med de lyserede p-piller med det samme
*Fortseet direkte med de 7 hvide tabletter
«Start sa pa den naste blisterpakning

Hvis du har opkastning eller alvorlig diarré

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer efter at du har taget en aktiv, lyserad tablet eller hvis du har

alvorlig diarré er der en risiko for, at de aktive stoffer ikke bliver optaget helt i din krop.

Situationen er nasten den samme, som hvis du glemmer en tablet. Efter opkastning eller diarré
skal du tage en ny lyserad p-pille fra en reserve-blisterpakning sa hurtigt som muligt. Hvis det er
muligt, skal du tage den inden for 12 timer fra det tidspunkt, hvor du normalt tager din p-pille.
Hvis det ikke er muligt, eller der er gdet mere end 12 timer, skal du folge rddene under “Har du

glemt at tage Yasminelle 28”.
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Hyvis du ensker at forsinke din menstruationsperiode

Selvom det ikke anbefales, kan du forsinke din menstruationsperiode ved at undlade at tage de
hvide placebotabletter fra den fjerde rekke og gé direkte til en ny blisterpakning med Yasminelle
28 og ferdiggere den. Du kan fa en let eller menstruationslignende bledning, mens du bruger
den anden blisterpakning. Feerdigger denne anden blisterpakning ved at tage de 7 hvide tabletter
fra fjerde reekke. Start s pa den naeste blisterpakning.

Du kan sporge din leege om rad, for du beslutter, om du vil forsinke din menstruationsperiode

Hyvis du ensker at 2endre den forste dag i din menstruationsperiode

Hvis du tager p-pillerne efter anvisningerne, begynder din menstruation i placebo-ugen. Hvis du
vil &ndre denne dag, kan du gere det ved at nedsette antallet af placebo-dage - ndr du tager de 7
hvide placebotabletter - (men aldrig forege dem — 7 dage er maksimum!). Hvis du f.eks. normalt
starter med at tage placebo-tabletterne pa en fredag, og du ensker at &ndre det til tirsdag (3 dage
tidligere), skal du starte en ny blisterpakning 3 dage for normalt. Hvis du ger placebo-perioden
meget kort (f.eks. 3 dage eller derunder), far du méske ingen bledning i denne periode. Du kan i
sa fald fa en let eller menstruationslignende bledning.

Hvis du ikke er sikker pd hvad du skal gore, skal du kontakte din lcege for at fa radgivning.

Hvis du ensker at stoppe med at tage Yasminelle 28

Du kan til enhver tid stoppe med at tage Yasminelle 28. Bed din laege om rad om andre sikre
praeventionsmetoder, hvis du ikke ensker at blive gravid. Hvis du gerne vil vere gravid, skal du
holde op med at tage Yasminelle 28 og vente pa din menstruation, for du prever pé at blive
gravid. Det vil vaere nemmere for dig at udregne den forventede fodsel.

Sporg din leege eller apoteket, hvis du har yderligere sporgsmadl.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, is@r hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en
@ndring i dit helbred, som du tror kan skyldes Yasminelle 28, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en gget risiko for
blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (ATE)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
kombinerede hormonelle preventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at
bruge Yasminelle 28.

Alvorlige bivirkninger
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Kontakt en leege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af folgende symptomer pa angiogdem:
havelse 1 ansigt, tunge og/eller svalg og/eller synkebesveer eller neldefeber muligvis med
vejrtrekningsbesvar (se ogsé afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Her folger en oversigt over bivirkninger, der er blevet forbundet med brugen af Yasminelle 28.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 kvinder):

- Humersvingninger
- Hovedpine

- Smerter i underlivet
- Acne

- Brystsmerter, forsterrelse af brystet, brystomhed, smertefulde eller uregelmeessige
menstruationer

- Vagtogning.
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 kvinder):

- Candidiasis (svampeinfektion)

- Forkelelsessér (herpes simplex)

- Allergiske reaktioner

- Oget appetit

- Depression, nervesitet, savnforstyrrelser

- Stikkende fornemmelse, svimmelhed (vertigo)

- Synsforstyrrelser

- Forstyrrelser 1 hjerterytmen eller usedvanlig, hurtig hjerterytme

- En blodprop (trombose) 1 lungerne (lungeemboli), forhejet blodtryk, for lavt blodtryk,
migrane, dreknuder

- Halsbetandelse

- Kvalme, opkastning, inflammation i mave-tarm-kanalen, diar¢, forstoppelse

- Hartab (alopecia), eksem, klge, udslet, tor hud, eget fedtudskillelse i huden (sebor¢)

- Nakkesmerter, smerter i arme og ben, muskelkramper

- Blarebetendelse

- Knude i brysterne (godartet og kraeft), malkeflad selvom du ikke er gravid (galactorrhoea),
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ovariecyster, hedeture, udebleven menstruation, kraftigt foreget menstruation, udflad fra
skeden, torhed 1 skeden, underlivssmerter, misteenkelig livmoderhals-smeartest (Papanicolaou
eller Pap smear), nedsat sexlyst

- dem, manglende energi, ekstrem torst, oget svedafsondring
- Veagttab.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 kvinder):

- Astma
- Nedsat herelse
- Smertefulde redlige knuder i huden (erythema nodosum)

- Udslat i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme)

- Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie, f.eks.:
o 1etben eller en fod (dvs. DVT)
o 1en lunge (dvs. PE)
o hjerteanfald
o slagtilfelde
o symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigdende slagtilfelde, kendt som
et transitorisk iskemisk anfald (TIA)
o blodpropper 1 leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje

Risikoen for at f4 en blodprop kan vare storre, hvis du har andre tilstande, der eger denne risiko
(se punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan ege risikoen for blodpropper, og
om symptomerne pa en blodprop).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pérerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Dette legemiddel kraver ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke leegemidlet efter udlgbsdatoen, der stir pd pakningen efter EXP.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Yasminelle 28 indeholder

e De aktive stoffer er ethinylestradiol (som betadexclathrat) og drospirenon.
Hver lyserad, aktiv filmovertrukken tablet indeholder 0,020 milligram ethinylestradiol (som
betadexclathrat) og 3 milligram drospirenon

e De hvide filmovertrukne tabletter indeholder ikke aktive stoffer
e (vrige indholdsstoffer:

Lyserade, aktive filmovertrukne tabletter:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, magnesiumstearat (E470b)

Filmovertraek: Hypromellose (E464), talkum (E553b), titandioxid (E171) og jernoxid-red
(E172).

Hvide, inaktive filmovertrukne tabletter:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat (E470b)
Filmovertraek: Hypromellose (E464), talkum (E553b), titandioxid (E171).

Se punkt 2 ”Yasminelle 28 indeholder lactose”.

Udseende og pakningsstorrelser

e Huver blisterpakning med Yasminelle 28 indeholder 21 lyserede, aktive filmovertrukne
tabletter i den forste, anden og tredje raekke af blisterpakningen og 7 hvide placebo-tabletter i
den fjerde raekke.

e Yasminelle 28 tabletter, bade de lyserede og de hvide, er filmovertrukne tabletter. Det vil
sige, at tablettens kerne er filmovertrukken.
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e Den aktive tablet er lysered, rund med konvekse sider og market med bogstaverne DS 1
relief i en regelmaessig sekskant pd den ene side.

e Placebotabletten er hvid, rund med konvekse sider og market med bogstaverne DP i relief 1
en regelmaessig sekskant pa den ene side.

e Yasminelle 28 fis i pakninger med 1, 3, 6 og 13 blisterpakning(er) hver med 28 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Fremstiller

Bayer AG og Bayer Weimar GmbH und Co. KG
13342 Berlin, Tyskland Doébereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske Okonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

e Danmark, Holland, Norge, Sverige: Yasminelle 28
e Frankrig: Jasminellecontinu
e Spanien: Yasminelle Diario

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret i september 2023
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