Indlagsseddel: Information til brugeren

Yana 2 mg/0,03 mg filmovertrukne tabletter
dienogest/ethinylestradiol

Vigtigt at vide om kombineret hormonpravention (p-piller)

e De er en af de mest pélidelige reversible preventionsmetoder, hvis de anvendes rigtigt.

e De gger risikoen en smule for at fa en blodprop i venerne og arterierne iser i det forste ar,
eller ved genstart af et kombineret hormonalt preventionsmiddel efter en pause pa 4 eller
flere uger.

e Vear opmerksom og opseg din lege, hvis du har mistanke om symptomer pé en blodprop
(se afsnit 2 "Blodpropper").

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Yana
. Sadan skal du tage Yana

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

e Yana er en p-pille og bruges til at forebygge graviditet.

Hver af de 21 tabletter indeholder en lille mangde af de kvindelige hormoner ethinylestradiol

og dienogest.

e P-piller, der indeholder to typer hormoner kaldes ’kombineret p-pille’ eller ’kombineret
hormonal svangerskabsforebyggende tablet’.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Yana

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&egens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Generelle bemaerkninger
For du begynder at tage Yana, ber du lese informationen om blodpropper i afsnit 2. Det er
serlig vigtigt at lese om symptomerne pa en blodprop — se afsnit 2 ”Blodpropper”.



http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/

For du kan begynde at tage Yana, vil din lege stille dig nogle spergsmél om din og din
nermeste families personlige sygehistorie. Leegen maler dit blodtryk, og afhengigt af din
individuelle situation, foretager leegen muligvis andre tests.

I denne indleegsseddel bliver der beskrevet flere situationer, hvor du ber stoppe med at tage
Yana, eller hvor pélideligheden af Yana kan vare nedsat. I disse tilfeelde ber du enten ikke
dyrke sex, eller ogsa ber du treeffe forholdsregler med ikke-hormonel praevention, som fx at
bruge kondom eller en anden barrieremetode. Brug ikke rytme- eller temperaturmetoder. Disse
metoder kan vere upélidelige, fordi Yana pavitker de ménedlige @ndringer af
kropstemperaturen og af livmoderhalsens slim.

Yana beskytter, som alle svangerskabsforebvggende tabletter, ikke mod hiv-infektion
(AIDS) eller andre seksuelt overforte syedomme.

Hvornér ber du ikke tage Yana

Du ber ikke tage Yana, hvis nogen af nedenstaende tilstande geelder for dig. Hvis du har nogle
af nedenstaende tilstande, skal du fortelle det til din leege. Din laege vil drefte anden passende
prevention med dig.

Tag ikke Yana

- hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i benene (dyb venetrombose,
DVT), lungerne (lungeemboli, PE) eller andre organer.

- hvis du ved, du har en sygdom, der kan forarsage dannelse af blodpropper - fx mangel
pa protein C, protein S, eller antitrombin-III, Faktor V Leiden eller
fosfolipidantistofter.

- hvis du har brug for en operation, eller hvis du i leengere tid ikke kan bevage dig
omkring (se afsnittet "Blodpropper”).

- hvis du nogensinde har haft hjerteanfald eller slagtilfeelde.

- hvis du har (eller har haft) angina pectoris (hjertekrampe, en tilstand, der forirsager
alvorlige smerter i brystet, og som kan vere det forste tegn pé et hjerteanfald) eller
forbigdende iskeemisk anfald (TIA, midlertidige symptomer pa slagtilfelde).

- hvis du har nogen af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop 1
arterierne:

o sver diabetes med beskadigelse af blodkar,
o meget hgjt blodtryk,
o meget hejt fedtniveau i blodet (kolesterol eller triglycerider),
o en tilstand kendt som hyperhomocysteingemi.
- hvis du har (eller har haft) en form for migrene kaldet *migreene med aura’.

- hvis du har, eller har haft, beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) sammen med et
hgjt indhold af fedt (lipid) i blodet (hypertriglyceridemi).

- hvis du har (eller nogensinde har haft) en alvorlig leversygdom, medmindre
blodleverfunktionstest er vendst tilbage til det normale.

- hvis du har (eller nogensinde har haft) en godartet eller ondartet leversvulst.

- hvis du har (eller nogensinde har haft) kraeft i brystet eller kensorganerne.

- hvis du har uforklarlige bledninger fra skeden.

- hvis du er allergisk over for ethinylestradiol, dienogest eller et af de ovrige
indholdsstoffer i dette l&egemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis du har hepatitis C og tager legemidler, der indeholder
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir, dasabuvir, glecaprevir / pibrentasvir eller
sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir (se ogsé afsnittet ”Brug af anden medicin
sammen med Yana”).




Hvis nogen af ovenstiende situationer opstar, mens du tager Yana, skal du straks stoppe med
at tage leegemidlet og konsultere din leege. I mellemtiden skal du bruge anden, ikke-hormonel
prevention. For yderligere information, se ogsé afsnittet “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornér ber du veere szrlig forsigtig med at bruge Yana

Hvornér ber du kontakte din lege?

Seg akut legehjelp

- hvis du bemaerker mulige tegn pé en blodprop, der kan betyde, at du har en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungerne (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde (se "Blodpropper” (trombose) i afsnittet nedenfor).

For en beskrivelse af symptomerne pé disse alvorlige bivirkninger skal du laese afsnittet
"Hvordan man opdager en blodprop".

Kontakt din laege, hvis nogle af de folgende tilstande geelder for dig

I nogle situationer er det nedvendigt med serlig forsigtighed, nar du tager Yana eller en
hvilken som helst anden p-pille, og det kan derfor vaere nedvendigt, at din leege undersoger
dig regelmaessigt.

Hvis tilstanden udvikler sig, eller forvaerres, mens du bruger Yana, ber du ogsé tale med
leegen:

- hvis du har Crohns sygdom eller colitis ulcerosa (kronisk inflammatorisk
tarmsygdom).

- hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE, en sygdom, der pavirker dit naturlige
immunforsvar).

- hvis du har haemolytisk uremisk syndrom (HUS, en lidelse, hvor blodpropper
forarsager nyresvigt).

- hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer).

- hvis du har forhgjet fedtniveau i blodet (hypertriglycerideemi) eller en positiv familieer
disposition for denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en oget
risiko for udvikling af pancreatitis (betendelse i bugspytkirtlen).

- hvis du har brug for en operation, eller hvis du i leengere tid ikke har kunnet eller ikke
kan beveege dig omkring (se afsnittet "Blodpropper”).

- hvis du lige har fedt, er du i eget risiko for blodpropper. Du ber sperge din lge, hvor
hurtigt efter fodslen du kan begynde at tage Yana.

- hvis du har inflammation i venerne under huden (overfladisk tromboflebitis).
- hvis du har areknuder.

- hvis du har defekter i hjerteklapperne, hjerterytmeforstyrrelser.

- hvis et nzert familiemedlem har eller har haft brystkreeft.

- hvis du har en lever- eller galdebleresygdom, galdesten.

- hvis du har gulsot eller klge pa grund af tilstoppet galde.

- hvis du har pletvis gul-brunlig misfarvning af huden, iser i ansigtet (chloasma), eller
hvis du har oplevet dette under en tidligere graviditet. Hvis dette er tilfeeldet, ber du
undga sterkt sollys og UV-stréling.

- hvis du har porfyri (en sygdom i blodet).
- hvis du lider af depression.
- hvis du lider af epilepsi.




- hvis du har sanktvejtsdans (en nervesygdom, der forarsager pludselige bevagelser af
kroppen).

- hvis du har gestationel herpes (hududslat med blarer under graviditeten).

- hvis du har heretab i det indre are (otosklerose-relateret heoretab).

- du skal kontakte din leege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pa angioedem som
f.eks. hevelser i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesver eller neldefeber
muligvis med vejrtreekningsbesver. Laegemidler indeholdende astrogener kan
fremkalde eller forverre symptomerne pa arvelig og erhvervet angiogdem.

BLODPROPPER
Brug af kombinerede hormonelle praeventionsmidler sdisom Yana gger din risiko for at
udvikle blodpropper sammenlignet med ingen brug. I sjeldne tilfeelde kan en blodprop
blokere blodkar og forérsage alvorlige problemer.
Der kan dannes blodpropper

e ivenerne (kaldet "vengs trombose”, ”vengs tromboemboli” eller VTE).

e iarterierne (kaldet arteriel trombose", "arteriel tromboemboli” eller ATE).
Der er ikke altid fuldsteendig helbredelse efter blodpropper. I sjeeldne tilfelde kan de give
alvorlige, varige konsekvenser eller, meget sjeeldent, vaere dedelige.
Det er vigtigt at huske p4, at der generelt kun er en lille risiko for blodpropper som folge
af brug af Yana.

HVORDAN MAN OPDAGER EN BLODPROP
Seg akut legehjelp, hvis du bemarker nogen af folgende tegn eller symptomer

Oplever du nogen af disse tegn? Hvad lider du eventuelt af?
e havelse af et ben eller langs en vene i benet eller foden, | Dyb venetrombose
iser nar dette ledsages af:
e smerter eller smhed i benet, som kun kan meerkes,
nar du star eller gar,
o varmefolelse i det berarte ben,
e farveendring i huden pa benet, det bliver f.eks.
blegt, redt eller bléat.

e pludselig, uforklarlig andened eller hurtig vejrtrakning, | Lungeemboli

o pludselig hoste, evt. med blod, uden en indlysende éarsag,

o skarende smerte i brystet, der méske forvarres ved dyb
vejrtrekning,

o sterk folelse af orhed eller svimmelhed,

e hurtig eller uregelmeessig hjerterytme,

e sterke mavesmerter.

Hvis du er i tvivl, skal du tale med laegen, da nogle af disse
symptomer, fx hoste og stakandethed, kan forveksles med en
mildere lidelse, sdsom luftvejsinfektion (f.eks. almindelig

forkelelse).
Symptomer opstar mest almindeligt kun i det ene gje: Retinal venetrombose
e pludseligt synstab eller (blodprop i gjet)
e smertefri sloring af synet, der udvikler sig til synstab.
e brystsmerter, ubehag, trykken, tunghed, Hjertetilfaelde
e folelse af klemmen eller oppustethed i brystet, armen,
eller under brystbenet




e oppustethed, fordejelsesbesver eller
kveelningsfornemmelse,

e ubehag i overkroppen, der straler ud til ryg, kabe, hals,
arm eller mave,

e svedetur, kvalme, opkastning eller svimmelhed,

e ckstrem svaghed, angst eller andened,

e hurtig eller uregelmeessig hjerterytme.

e pludselig svaghedsfolelse eller folelseslashed i ansigt, Slagtilfzelde
arm eller ben, iser i den ene side af kroppen,

e pludselig forvirring, besvaer med at tale eller forsta,

e pludselige problemer med at se med det ene eller begge
gjne,

e pludseligt besveer med at gé, svimmelhed, tab af balance
eller koordination,

e pludselig, alvorlig eller langvarig hovedpine uden
forklarlig &rsag,

e tab af bevidsthed eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Undertiden kan symptomerne pa slagtilfelde veere kortvarige
med en nasten gjeblikkelig og fuld helbredelse, men du skal
stadig sege akut laegehjalp, da du kan vere i risiko for et nyt

slagtilfzelde.

e havelse og let blafarvning af et af lemmerne, Blodpropper, som blokerer

e sterke mavesmerter (akut abdomen). andre blodkar
BLODPROP I EN VENE

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

e Brugen af kombinerede hormonale praeventionsmidler har veret sat i forbindelse med en
oget risiko for veneblodpropper (vengs trombose). Disse bivirkninger er dog sjaeldne.
Som oftest vil de opsta i det forste ar af anvendelse af et kombineret hormonelt
preventionsmiddel.

e Huvis der danner sig en blodprop i en vene i benet eller foden, kan dette forérsage dyb
venetrombose (DVT).

e Huvis en blodprop vandrer op fra benet og satter sig i en lunge, kan dette forarsage
lungeemboli.

e Meget sjeldent kan der dannes en blodprop i en vene i et andet organ, f.eks. i gjet (retinal
venetrombose).

Hvornér er risikoen for dannelse af en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er sterst inden for det forste &r, man begynder at
tage et kombineret hormonelt preventionsmiddel. Risikoen kan ogsa vare hgjere, hvis du
genstarter brug af et kombineret hormonelt preventionsmiddel (det samme eller et andet
marke) efter en pause pé 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men er altid lidt sterre, end hvis du ikke bruger et
kombineret hormonelt preventionsmiddel.

Nar du opherer med Yana, vender blodproprisikoen tilbage til normalt inden for nogle fa
uger.

Hyvad er risikoen for dannelse af en blodprop?
Risikoen athaenger af din naturlige risiko for VTE samt typen af kombineret hormonelt
praeventionsmiddel, du bruger.



Den overordnede risiko for blodprop i benet eller lungerne (DVT eller PE) med Yana er lille.
- Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger noget kombineret hormonelt

preventionsmiddel og ikke er gravide, vil omkring 2 udvikle en blodprop pa et ar.
Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, som
indeholder levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil omkring 5-7 udvikle en
blodprop pa et ér.
Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelle preeventionsmiddel, som
indeholder dienogest og ethinylestradiol, f.eks. Yana, udvikler mellem 8 og
11 kvinder en blodprop i lobet af et &r.
Risikoen for at {4 en blodprop vil variere alt efter din personlige sygehistorie (se
"Faktorer, der foreger din risiko for blodprop" nedenfor).

Risiko for dannelse af en
blodprop inden for et ir

Kvinder, der ikke bruger en kombineret hormonel Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
pille, plaster eller ring og som ikke er gravide
Kvinder, der anvender et kombineret hormonelt Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder

preventionsmiddel med indhold af levonorgestrel,
norethisteron eller norgestimat

Kvinder, der anvender Yana Ca. 8-11 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der foreger din risiko for blodprop i en vene

Risikoen for en blodprop med Yana er lille, men visse betingelser kan forege risikoen. Du har

en hejere risiko:

e hvis du er meget overvagtig (BMI pa over 30 kg/m?).

e hvis én af dine nermeste familiemedlemmer har haft en blodprop i et ben, en lunge eller
et andet organ i en tidlig alder (dvs. under 50 ar). I det tilfaelde kan du have arvelig
tendens til blodpropper.

e hvis du har brug for en operation, eller hvis du ikke kan bevage dig omkring pa grund af
en skade eller sygdom, eller du har et ben i gips. Brugen af Yana skal muligvis standses
flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du er nedt til at stoppe
brugen af Yana, skal du sperge din l&ege om, hvornér du kan starte igen.

e som du bliver @ldre (iser over ca. 35 &r).

e hvis du har fadt for fa uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop foreges med antallet af de faktorer, som du har.

Flytransport (i over 4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du ogsé

har nogle af de andre navnte faktorer.

Det er vigtigt at informere din leege, hvis nogen af disse faktorer er relevante for dig, ogsa

hvis du er i tvivl. Din leege vil afgere, om brug af Yana skal stoppes.

Hvis nogen af de ovennaevnte faktorer @ndrer sig, mens du bruger Yana, sdsom hvis et naert

familiemedlem oplever en blodprop uden kendt arsag, eller du tager meget pa i vaegt, skal du

fortaelle det til din leege.

BLODPROP I EN ARTERIE

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

Ligesom en blodprop i en vene, kan en blodprop i en arterie ogsé resultere i alvorlige
problemer. Den kan for eksempel forérsage hjerteanfald eller slagtilfelde.

Faktorer, der foreger din risiko for blodprop i en arterie
Det er vigtigt at bemaerke, at risikoen for et hjerteanfald eller slagtilfeelde ved brug af Yana er
meget lille, men kan oges:

e med stigende alder (over ca. 35 ar).



e hvis du ryger. Nar du bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel sdsom
Yana ber du stoppe med at ryge. Hvis du ikke kan stoppe med at ryge, og er aldre
end 35 ar, vil din leege muligvis rade dig til at bruge en anden type prevention.

e hvis du er overvagtig.

e  hvis du har for hejt blodtryk.

e hvis et familiemedlem har haft hjerteanfald eller slagtilfeelde i en tidlig alder (under
50 &r). I et sadant tilfzelde kan du ogsé have forhgjet risiko for hjerteanfald eller
slagtilfzlde.

e hvis du eller ét af dine familiemedlemmer har hejt fedtniveau i blodet (kolesterol eller
triglycerider).

e hvis du fir migrane, iseer migraene med aura.

e hvis du har hjerteproblemer (hjerteklaplidelse, rytmeforstyrrelse, ogsa kaldet
hjerteflimmer).

e hvis du har diabetes.

Hvis du har mere end én af disse faktorer, eller hvis nogen af dem er sarligt svere, kan
risikoen for dannelse af blodpropper vare storre.

Hvis nogen af de ovennavnte faktorer eendrer sig, mens du bruger Yana, sdsom hvis du
begynder at ryge, et nert familiemedlem oplever en blodprop uden kendt arsag, eller du tager
meget pa i vaegt, skal du informere din lege.

Yana og kreft

Brystkreeft forekommer lidt oftere hos kvinder, som anvender kombinations-p-piller, men det
vides ikke, om det skyldes selve behandlingen. Det kan f.eks. vere, at der opdages flere
knuder hos kvinder, der anvender kombinations-p-piller, fordi de oftere gar til kontrol hos
leegen. Risikoen for knuder 1 brystet bliver gradvist lavere, nér behandlingen med
kombinations-p-piller stoppes. Det er vigtigt, at du selv regelmaessigt underseger dine bryster,
og du skal kontakte din leege, hvis du mearker en knude.

Der er i sjeldne tilfelde rapporteret godartede leversvulster, og i endnu sjeldnere tilfelde
ondartede leversvulster hos brugere af p-piller. I isolerede tilfelde har disse svulster medfert
livstruende, indre bleadninger. Kontakt straks din leege, hvis du far usedvanlig steerke
mavesmerter.

Nogle undersogelser hos patienter indikerer, at langvarig brug af p-piller kan ege kvindens
risiko for at udvikle livmoderhalskraft. Det er ikke klart, i hvilken udstreekning seksualadfard
eller andre faktorer som f.eks. HPV (Human Papilloma Virus) eger denne risiko.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Yana, har rapporteret
om depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du
kontakte din leege for yderligere radgivning s& hurtigt som muligt.

Hvornar skal du konsultere din lzege?

Regelmeessig kontrol:

Hvis du tager dette legemiddel, vil din laege bede dig om at fa dig selv testet regelmaessigt.
Normalt skal du konsultere din l&ege mindst en gang om aret.

Desuden skal du straks kontakte din lcege, hvis du

e bemerker @ndringer i dit helbred, iseer dem, der er nevnt i afsnittet “Tag ikke Yana”.
Glem ikke sygdomme, der pavirker din familie.

e merker en klump i brystet.

e ogsé tager andre leegemidler (se ogsé afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med
Yana”).



e er sengeliggende i en leengere periode eller star overfor en operation (sperg din lege
mindst fire uger i forvejen).

e har en usedvanlig, alvorlig vaginal bledning mellem menstruationer.

e har glemt at tage de overtrukne tabletter i den forste uge med p-piller, og du havde samleje
de syv dage for.

e cr gaet glip af to menstruationer i traek pé trods af, at du har taget de overtrukne tabletter
regelmassigt, og du har mistanke om, at du er gravid.

Hvis du har uventet blodning mellem menstruationer

I lobet af de forste par maneder efter du har taget Yana, kan du fa uventet bledning.
Uregelmaessig vaginal bladning stopper, nar din krop har tilpasset sig brug af dette
leegemiddel (normalt efter ca. 3 tablet-cyklusser). Hvis du oplever kraftigere vaginal bledning
svarende til en normal ménedlig periode eller let vaginal bledning, der varer over flere dage,
ber du konsultere din laege.

Hvis du ikke har din normale mdnedlige menstruation

Hvis du har taget dine tabletter korrekt, ikke har haft opkastning eller sveer diarré og ikke har
taget andre leegemidler, er sandsynligheden for, at du er gravid ekstrem lav. Fortsat med at
tage Yana som normalt.

Hvis din menstruation udebliver to gange i traek, eller hvis du ikke har taget Yana som anvist
for den udeblivende menstruation, kan du vaere gravid. Kontakt straks din leege. Tag ikke
Yana for din leege har udelukket graviditet.

Beorn og unge
Yana ma kun anvendes efter den forste menstruationsperiode (menarche).

Brug af andre lzegemidler sammen med Yana
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har

taget anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler kan fore til gennembrudsbledning mellem menstruationerne og/eller
svaekke den svangerskabsforebyggende virkning af Yana.

e  Virkning af andre laegemidler pd Yana

Fortel altid din laege, hvilke l&gemidler eller naturlegemidler du allerede bruger. Fortal ogsa
enhver anden lege eller tandlaege, der ordinerer et andet leegemiddel (eller apotekspersonalet),
at du tager Yana. De kan fortzlle dig, om du har brug for yderligere forholdsregler (f.eks.
kondomer), og i givet fald hvor l&nge, eller om du skal &ndre brugen af det andet
leegemiddel, du har brug for.

Visse laegemidler

e  kan have indflydelse pé blodets indhold af Yana.

e  kan gore det mindre effektivt til forebyggelse af graviditet.
e  kan forarsage uventet blodning.

Disse omfatter:
e legemidler, der anvendes til behandling af:

o epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin,
topiramat, felbamat),

o tuberkulose (fx rifampicin),

o hiv og hepatitis C-virusinfektioner (sdkaldte proteasech&emmere og non-nukleosid
RT-hemmere),

o svampeinfektioner (griseofulvin, ketokonazol),
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o gigt, slidgigt (etoricoxib),

o naturmedicinen perikon.
Hvis du bliver behandlet med nogen af ovennavnte leegemidler, skal du ogsa bruge en
barriere metode (f.eks. kondom) midlertidigt eller vaelge en anden praventionsmetode. Brug
ekstra lokale preventionsmidler, mens du tager andre leegemidler sammen med Yana og i
28 dage efter opher af behandlingen med andre leegemidler.

Hvis din behandling lgber ud over blisterpakningen med Yana, skal du straks starte med den
naste Yana blisterpakning uden det seedvanlige tabletfrie interval.

Hvis der kraeves langvarig behandling med nogen af de ovennavnte legemidler, skal du
veaelge et andet palidelig ikke-hormonel praeventionsmiddel.

e  Virkning af Yana p4i andre legemidler
Yana kan pévirke virkningen af andre leegemidler, f.eks.

cyclosporin,

det antiepileptiske lamotrigin (dette kan fore til en gget hyppighed af anfald),
teofyllin (anvendes til behandling af 4ndedratsbesver),

tizanidin (anvendes til behandling af muskelsmerter eller muskelkramper).

Bemark ogsa indleegssedlerne for de andre ordinerede legemidler. Fortael det altid til din
lege eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler eller for nyligt har taget andre
leegemidler, inklusive leegemidler, der er kebt uden recept.

Brug ikke Yana, hvis du har hepatitis C og tager l&egemidler, der indeholder ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir, dasabuvir, glecaprevir / pibrentasvir eller

sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir da disse leegemidler kan give forhegjede resultater af
leverfunktionsblodprever (stigning i ALAT-leverenzym). Din lege vil udskrive en anden type
praevention, inden du starter behandlingen med disse leegemidler. Yana kan bruges igen ca.

2 uger efter afslutning af denne behandling. Se afsnittet “Brug ikke Yana”.

Interaktioner med laboratorietest

Brug af Yana kan pavirke resultaterne af nogle laboratorietest, herunder verdier for lever-,
binyrebark-, nyre- og skjoldbruskkirtelfunktion savel som mangden af visse proteiner i
blodet, f.eks. proteiner, der pavirker fedtfordgjelsen, kulhydratmetabolismen eller
blodpropper og fibrinolyse. Disse endringer forbliver dog generelt inden for det normale
interval. Fortal din laege eller laboratoriepersonalet, at du tager dette leegemiddel.

Brug af Yana sammen med mad og drikke
Yana kan tages med eller uden mad, om nedvendigt med en lille meengde vand.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, skal du ikke tage Yana. Hvis du bliver gravid, mens du tager Yana, skal du
straks stoppe med at tage tabletterne og kontakte din leege. Hvis du planlegger at blive gravid,
kan du stoppe med at tage Yana nér som helst (se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Yana”).



Amning
Generelt ber Yana ikke tages af kvinder, der ammer, da det kan reducere melkeproduktionen,
og sma mangder af det aktive leegemiddelstof kan udskilles i modermalken.

Sporg din lcege eller apotekspersonalet til vdds, for du tager lcegemidler, ndr du er gravid
eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke noget, der tyder pa, at brugen af Yana pavirker evnen til at kore bil eller betjene
maskiner.

Yana indeholder lactose
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sddan skal du tage Yana

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Tag en Yana tablet dagligt. Tabletten skal synkes hel, og hvis det er nedvendigt tages den
med lidt vand. Du kan tage tabletten med eller uden mad, men du skal tage tabletten cirka pa
samme tidspunkt hver dag.

Et blisterkort indeholder 21 filmovertrukne tabletter. Udfor hver tablet er der angivet den
ugedag, tabletten skal indtages. Du skal indtage én tablet dagligt.

Tag en tablet markeret med den padgaldende ugedag. Hvis du for eksempel starter pa en
mandag, skal du tage tabletten, hvor Man (for Mandag) er markeret ved siden af, ved at presse
tabletten gennem aluminiumsfolien. Tag en tablet hver dag i henhold til reekkefolgen.
Tidspunktet pa dagen, hvor du tager tabletten, betyder ikke noget, men du ber holde dig til det
samme tidspunkt, nér du ferst har valgt ét. Felg pilens retning pa blisteren, indtil alle

21 tabletter er taget. Tag derefter ingen tabletter 1 7 dage. I labet af disse 7 tabletfrie dage ber
din menstruation (tilbagetreekningsbladning) forekomme 2-3 dage efter, at du har taget den
sidste tablet.

Pé den 8. dag efter den sidste Yana-tablet (det vil sige efter 7 dages pause), skal du starte pa
den nzeste blisterpakning, uanset om din bledning er stoppet eller ej. Det betyder, at du starter
pa en ny blisterpakning pé den samme ugedag hver méaned, og at din bledning stopper pa
samme ugedag hver maned.

Hvis du bruger Yana pé denne made, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du
ikke tager en tablet.

Hvornér kan du begynde med din ferste Yana-pakning
Hvis du ikke har taget et hormonelt preeventionsmiddel i den foregdende maned:
Start med at tage Yana pé den forste dag af din cyklus, dvs. din ferste menstruationsdag.

Du skal helst starte med at tage Yana pa dagen efter at have taget den sidste tablet med de
aktive ingredienser af de tidligere tabletter, og ikke senere end dagen efter den normale
tabletfrie periode, eller efter at have taget den sidste tablet uden aktive ingredienser fra de
foregéende tabletter.
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Hvis du skifter til Yana fra en p-ring eller et svangerskabsforebyggende plaster:
Du skal begynde at tage Yana dagen efter fjernelse af p-ringen eller plasteret, eller allersenest
pa den dag, hvor den naeste pasaetning skulle have fundet sted.

Hvis du skifter fra en tablet, der kun indeholder progesteron (minipille, injektion,
implantat) eller fra et gestagenfrigivende intrauterint system (IUS, hormonspiral) til Yana.
Du kan skifte fra p-piller, der kun indeholder progesteron pa hvilken som helst dag (fra et
implantat eller en spiral pa dagen for dets fjernelse og fra en injektion, nar den neeste
injektion skal finde sted), men i alle disse tilfeelde skal du bruge ekstra
preventionsforanstaltninger under de forste 7 dage af brugen af Yana.

Hvis du onsker at bruge Yana efter en abort i forste trimester af graviditeten:
Tal med din leege. Du kan i princippet starte med at tage Yana med det samme.

Hvis du onsker at bruge Yana efter en abort i andet trimester af graviditeten eller efter fodsel:
Hvis du ensker at begynde at tage Yana, vil din leege anbefale dig at begynde at tage Yana
mellem dag 21 til 28 efter en fodsel eller en abort i andet trimester. Hvis Yana tages pa et senere
tidspunkt, skal du ogsé bruge en barrieremetode (f.eks. et kondom) i lgbet af de forste 7 dage,
efter du er begyndt at tage Yana.

Hvis du allerede har haft samleje, skal du vare sikker pa, at du ikke er gravid, fer du begynder
at tage Yana, eller du skal vente pé din naste menstruation.

Hvis du onsker at amme efter fodsel og begynde at tage Yana:
Se afsnittet ”Amning”.

Hvis du har taget for meget Yana
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Yana, end der stér
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ikke indberettet alvorlige skadevirkninger ved indtagelse af for mange Yana-tabletter.
Hvis du har taget flere tabletter pa én gang, kan du opleve symptomer som kvalme, opkastning
eller bledning fra skeden. Selv piger, som ikke har haft sin ferste menstruation, men som ved
et uheld har taget dette leegemiddel, kan opleve sddanne bladninger. Hvis et barn har taget Yana,
skal du opsege en lege.

Hvis du har taget for mange Yana-tabletter eller har opdaget, at et barn har taget nogle, skal du
sporge din laeege eller apotekspersonalet til rads.

Hvis du har glemt at tage Yana
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

- Hvis der er gdet mindre end 12 timer siden, du skulle have taget den sidste tablet, er
beskyttelsen mod graviditet ikke nedsat. Tag tabletten, sé snart du husker det, og tag s& igen
tabletterne pa det seedvanlige tidspunkt.

- Hvis der er géet mere end 12 timer siden, du skulle have taget den sidste tablet, kan
beskyttelsen mod graviditet veere nedsat. Jo flere tabletter du har glemt, jo sterre er
sandsynligheden for at blive gravid.

Der er serlig hej sandsynlighed for at blive gravid, hvis du glemmer tabletter i starten eller
slutningen af blisterpakningen. Derfor skal du folge nedenstdende regler.

Mere end en tablet glemt i denne blisterpakning
Kontakt din lege.
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1 tablet glemt i uge 1

Tag den glemte tablet, sa snart du husker det, ogsé selvom det betyder, at du skal tage to tabletter
pa samme tid. Fortseet med at tage tabletterne pa det sedvanlige tidspunkt og tag ekstra
forholdsregler de naeste 7 dage, f.eks. ved at bruge kondom. Hvis du havde sex i ugen for du
glemte tabletten, er der mulighed for, at du er blevet gravid. Du ber derfor kontakte din lege
straks.

1 tablet glemt i uge 2

Tag den glemte tablet, s& snart du husker det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage

to tabletter pd samme tid. Fortsaet med at tage tabletterne pa det seedvanlige tidspunkt.
Beskyttelsen mod graviditet er ikke reduceret, forudsat at du har taget Yana korrekt i de
7 dage, for du glemte en tablet. Du behaver ikke bruge ekstra barrierepreeventionsmidler
(f.eks. kondom). Men hvis du har glemt mere end 1 tablet, skal du bruge yderligere
preventionsforanstaltninger i 7 dage.

1 tablet glemt i uge 3
Du kan velge mellem folgende muligheder uden at skulle bruge ekstra praventionsmidler,
forudsat at du har taget tabletten korrekt de 7 dage, for du glemte tabletten:

1. Tag den glemte tablet, s& snart du husker det, ogsa selvom du s& mé tage to tabletter pa
samme tid. Fortsaet med at tage tabletterne pa det sedvanlige tidspunkt. Start direkte
pa den naste blisterpakning, i stedet for at holde den tabletfrie periode. Det er
usandsynligt, at du vil fA menstruation i slutningen af den anden blisterpakning, men
du kan opleve pletblodninger eller gennembrudsbledninger, nér du tager tabletten
dagen efter den anden blisterpakning.

eller

2. Du kan ogsa afbryde den aktuelle blisterpakning og gé direkte til den tabletfrie periode
pa 7 dage (notér den dag, hvor du glemte din tablet). Hvis du vil starte en ny
blisterpakning p& den dag, du altid starter, skal du serge for at den tabletfrie periode er
mindre end 7 dage.

Hvis du har glemt nogle af tabletterne i en blisterpakning, og du ikke fér bledning i den forste
tabletfrie periode, kan du vere gravid. Kontakt din leege, inden du starter den neeste
blisterpakning.

Hvad skal du gere, hvis du kaster op eller far slem diarré

Hvis du oplever problemer med maven, sdsom opkastning eller alvorlig diarré inden for

3-4 timer efter indtagelse af tabletten, er de aktive ingredienser muligvis ikke 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 tablet 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
tablet. Hvis det ikke er muligt, eller der er giet mere end 12 timer, skal du felge rddene under
afsnittet “Hvis du har glemt at tage Yana”.

Skift dagene for din menstruation: Hvad du har brug for at vide

Selvom det ikke anbefales, kan du forsinke din menstruationsperiode ved at fortsatte med at
tage tabletter fra den neste Yana-blisterpakning uden den tabletfrie pause, sé snart den
igangverende blisterpakning er brugt op. Du kan fortsette med at tage tabletterne, indtil du
onsker, at din menstruation skal starte. Stop dog med at tage tabletterne senest nér den anden
blisterpakning er tom. Mens du bruger den anden blisterpakning, kan du opleve pletbledning
eller menstruationslignende bledning. Start pd en ny blisterpakning efter den efterfolgende

7 dages tabletfrie pause.
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Du kan mdske bede din leege om rdd, inden du beslutter at udscette menstruationsperioden.

Zndring af ugedagen, hvor din méinedlige menstruation starter: Hvad du har brug for
at vide

Hvis du tager tabletterne som anvist, far du din ménedlige menstruation hver 4. uge pa
omtrent samme dag. Hvis du ensker at &ndre denne dag, skal du blot forkorte (aldrig
forleenge) det tabletfrie interval. Hvis din ménedlige menstruation normalt starter pa en
fredag, og du ensker, at den skal veere pa en tirsdag i fremtiden (3 dage tidligere), skal du tage
den forste tablet fra den nye blisterpakning tre dage tidligere end normalt. Hvis du ger det
tabletfrie interval meget kort (f.eks. 3 dage eller mindre), har du muligvis ikke nogen
bledning i lebet af disse dage. Du kan derefter opleve pletbledning eller
menstruationslignende bledning.

Hvis du ikke er sikker pd, hvad du skal gore, skal du kontakte din lcege.

Hvis du holder op med at tage Yana

Du kan ophere med at tage Yana nér som helst, du ensker det. Hvis du ikke ensker at blive
gravid, skal du rdfere dig med din l&ege om evt. andre preventionsmetoder. Hvis du stopper
med at tage Yana; fordi du ensker at blive gravid, anbefales det generelt, at du venter, indtil
du har haft en naturlig menstruation, fer du prever at blive gravid. Dette vil gere det lettere at
bestemme den forventede terminsdato. Efter du har stoppet med at tage tabletterne, kan det
tage et stykke tid, for der opstar en normal cyklus.

Yderligere oplysninger om specielle patientgrupper

Brug til born og unge
Yana ma kun anvendes efter den forste menstruationsperiode (menarche).

Aldre patienter
Yana ma kun anvendes til kvinder for overgangsalderen.

Patienter med nedsat leverfunktion
Yana ma ikke anvendes til kvinder med alvorlige leversygdomme (se afsnit 2 ”Tag ikke
Yana").

Patienter med nedsat nyrefunktion
Anvendelsen af Yana til kvinder med nedsat nyrefunktion er ikke undersogt. Tilgengelige
data tyder ikke pd nogen @ndring i behandlingen for denne patientgruppe.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Hvis du fér en bivirkning, iser hvis den er alvorlig og vedvarende, eller du
oplever forandringer i dit helbred, som du mener skyldes Yana, skal du underrette din laege.
En eget risiko for blodprop i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodprop i arterierne
(arteriel tromboemboli (ATE)) er til stede for alle kvinder, der tager kombineret hormonale
preventionsmidler. For mere detaljerede oplysninger om de forskellige risici ved indtagelse af
kombinerede hormonale preeventionsmidler henvises til afsnit 2 "Det skal du vide, for du
begynder at tage Yana”.

Alvorlige bivirkninger
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Alvorlige bivirkninger og relaterede symptomer, som er forbundet med brugen af
dienogest/ethinylestradiol-tabletter er beskrevet i afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler".
Laes afsnittet grundigt igennem og kontakt din l&ge omgéaende, hvis nadvendigt. Kontakt en
leege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af felgende symptomer pé angiogdem: Haevelse i
ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesvar eller neldefeber muligvis med
vejrtrekningsbesver (se ogsé afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Andre mulige bivirkninger
Felgende bivirkninger er blevet indberettet fra brugere af tabletter med
dienogest / ethinylestradiol.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 100 personer)
- Hovedpine
- Brystsmerter, herunder brystubehag og brystemhed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1.000 personer)

- Bete®ndelse i skeden og/eller ydre kensorganer (vaginitis / vulvovaginitis),
gaerinfektioner i skeden (candidiasis, vulvovaginal infektioner)

- Foroget appetit

- Nedtrykthed

- Migraene, svimmelhed (vertigo)

- Forhgjet blodtryk (hypertension) eller for lavt blodtryk (hypotension)
- Mavesmerter (herunder oppustethed), kvalme, opkastning, diarré

- Acne, hartab (alopeci), hududslet, klge

- Uregelmassige menstruationer, herunder kraftig bledning (menoragi), pletbledning
(hypomenorrhea), sjeelden bledning (oligomenorré) og fraver af bledning (amenoré)

- Bledning mellem menstruationer bestadende af vaginal bladning og uregelmaessig
blgdning mellem menstruationer (metrorrhagia), smertefuld bledning (dysmenoré)

- Udflad, cyster pd aggestokkene, smerter i indre kensorganer, brystforsterrelse,
brystedem

- Traethed, svaghedsfolelse og almen utilpashed
- Veagtforandringer

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 til 10 ud af 10.000 personer)

- Betendelse 1 ®ggeledere eller aggestokke (salpingo-oophoritis), urinvejsinfektioner,
blereinfektioner (blerebetaendelse), brystbetendelse (mastitis), beteendelse i
livmoderhalsen (cervicitis), svampeinfektioner (f.eks. candida), virusinfektioner,
(f.eks. lebeherpes), influenza, bronkitis, bihulebetaendelse (sinusitis), gvre
luftvejsinfektioner

- GQodartede svulster i livmoderen (fibromer), godartede veekster i brystets fedtvaev
(bryst lipoma)

- An@mi

- Allergiske reaktioner (overfolsomhed)

- Udvikling af mandlige karakteristika (virilisering)

- Tab af appetit (anoreksi)

- Depression, sindslidelser, sovnleshed, sevnforstyrrelser, aggression

- Kredslebsforstyrrelser i hjernen eller hjertet, dystoni (muskellidelse, som bl.a. kan
resultere i unormal kropsholdning)

- Tarre eller irriterede gjne, sloret syn
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Pludseligt tab af herelse, tinnitus, svimmelhed, herenedsattelse
Hurtig hjerterytme
Inflammation af venerne (tromboflebitis), forhejet diastolisk blodtryk, svimmelhed
eller besvimelse, nar du stér op fra siddende eller liggende stilling (ortostatisk
dysregulering), hedeture, dreknuder, vengse lidelser, venesmerter
Skadelige blodpropper i en vene eller arterie for eksempel:

o et ben eller fod (DVT),
i en lunge (PE),
hjerteanfald,
slagtilfelde,
mini-slagtilfeelde eller midlertidige slagtilfaelde-lignende symptomer, ogsé
kaldet forbigaende iskeemisk anfald (TIA),
o blodprop i lever, mave/tarm, nyre eller gje.
Muligheden for at f& en blodprop kan vere storre, hvis du har andre forhold, som
forager denne risiko (se afsnit 2 for yderligere oplysninger om faktorer, der
foreger risikoen for blodpropper samt symptomer pa en blodprop).

©]
©]
©]
©]

Astma, hurtigere eller dybere vejrtraekning (hyperventilation)

Inflammation af mavens slimhinde (gastritis), inflammation i tarmen (enteritis),
fordejelsesbesvar (dyspepsi)

Allergisk betaendelse i huden (dermatitis), hududslat (fx neurodermatitis),
hudsygdom med fortykkede pletter af red hud (psoriasis), oget svedtendens
(hyperhidose), andringer eller forstyrrelser i hudens farve (fx chloasma), fedtet hud
(seborrhoea), skel, hudlesioner, appelsinhud (cellulit), retikuleere blodkar med en
central rad plet pd huden (spider naevus)

Rygsmerter, brystsmerter, ondt i knogler, led og muskler muskelsmerter (f.eks.
myalgi), smerter i arme og ben

Abnorm vakst af celler pa overfladen af livmoderhalsen (cervical dysplasi), smerter
eller cyster i adnexa uteri (&ggestokke og eggeledere), brystcyster, smerter under
samleje (dyspareuni), spontan malkedannelse (galaktoré), menstruationsforstyrrelser
Brystsmerter, haevede fodder, ankler og hender (perifert edem), influenza-lignende
symptomer, inflammation, feber, irritabilitet

@get triglycerid og kolesterol i blodet (hypertriglycerideemi, hyperkolesteroleemi),
vaegttab, vegtsvingninger

Heavelse af medfedte, ekstra meelkekirtler uden for brystomradet (ekstra bryster)

Andre bivirkninger, der er blevet observeret hos brugere af Yana, men hvor den
nejagtige forekomst er ukendt:

Zndring i humer, eget eller nedsat seksuel lyst (libido), intolerance over for kontaktlinser,
nazldefeber; hud og/eller slimhinde reaktion med udslaet, knuder, bleeredannelse eller veevsded
(erythema nodosum eller multiform); vaeske fra brystvorterne, ophobning af veeske (adem).

Tumorer

Hyppighed af brystkraftdiagnoser er let gget blandt brugere af Yana. Eftersom
brystkreeft sjeeldent forekommer hos kvinder under 40 ar, er risikoen for at udvikle
brystkraeft minimal sammenlignet med den samlede risiko. For yderligere oplysninger
henvises til afsnittet ”Yana og kraeft".

Levertumorer (godartede og ondartede)

Livmoderhalskreeft

Andre tilstande

Kvinder med hypertriglycerideemi (eget blodfedt resulterer i en eget risiko for
pancreatitis ved brug af kombinerede orale svangerskabsforebyggende midler)
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. Hojt blodtryk

. Forekomst eller forveerring af tilstande, hvor en forbindelse til kombinerede orale
svangerskabsforebyggende midler ikke er entydig: Gulsot og/eller klge relateret til
kolestase (blokeret galdestrom); dannelse af galdesten, en metabolisk tilstand kaldet
porfyri; systemisk lupus erythematosus (en kronisk autoimmun sygdom); haemolytisk
uremisk syndrom (en blodprop sygdom), en neurologisk tilstand kaldet Sydenhams
chorea; herpes gestationis (en type hudsygdom, der opstéar under graviditet);
otosklerose-relateret horetab

. Hos kvinder med arveligt angiogdem (karakteriseret ved pludselig haevelse i f.eks.
gjne, mund, hals osv.) kan eksterne gstrogener fremkalde eller forverre symptomer
pa angiogdem

. Forstyrret leverfunktion
. Zndringer i glukosetolerance eller virkning pé perifer insulinresistens
. Crohns sygdom, colitis ulcerosa
. Chloasma
Interaktioner

Uventet bladning og/eller svigt i graviditetsforebyggelse kan skyldes interaktioner mellem
andre leegemidler og orale graviditetsforebyggende midler (f.eks. naturleegemidlet perikon,
eller legemidler til epilepsi, tuberkulose, hiv-infektioner og andre infektioner). Se
afsnittet ”"Brug af anden medicin sammen med Yana”.

Andre alvorlige reaktioner pa at tage Yana samt relaterede symptomer er beskrevet i
afsnittet “Advarsler og forsigtighedsregler”.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen 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 l&egemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Tag ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der stir pd pakningen efter EXP’.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Yana indeholder
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- De aktive stoffer er ethinylestradiol og dienogest. Hver filmovertrukket tablet
indeholder 2 mg dienogest og 0,03 mg ethinylestradiol

- Qvrige indholdsstoffer er: Povidon, pracgelatineret majsstivelse, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, macrogol, titandioxid (E171), polyvinylalkohol, talcum (E553b)

Udseende og pakningssterrelser
Yana er hvide, cylinderformede, bikonvekse, filmovertrukkne tabletter med en diameter pa
6 mm.

Yana er pakket i PVC/aluminiumblistre og findes i en kalenderpakning.
Pakningssterrelser

21 filmovertrukne tabletter (blister med 21 tabletter)
63 filmovertrukne tabletter (blister med 21 tabletter)
126 filmovertrukne tabletter (blister med 21 tabletter)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14

140 00 Prag

Tjekkiet

Fremstiller:

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz. Avenida de Agreda 31, Olvega

Spanien

Denne indlzegsseddel blev senest endret 27. juni 2024.
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