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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Yasmin®, film tableta,  drospirenon 3 mg i etinilestradiol 0.03 mg

	kutija sa blisterom sa 21 film tabletom

	Proizvođač:
	Bayer Pharma AG,

	Adresa:
	Mullerstrasse 178, Berlin, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Yasmin®, 3 mg/ 0.03 mg, film tableta,  

drospirenon / etinilestradiol 



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

·  Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

·  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

·  Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Yasmin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Yasmin
    Kada lijek Yasmin ne smijete da koristite

    Kada uzimate lijek Yasmin posebno vodite računa

    Lijek Yasmin i venski/arterijski ugrušci krvi

    Lijek Yasmin i rak

    Krvarenje između perioda

    Šta uraditi ako se ne pojavi krvarenje u nedelji pauze

    Yasmin i primjena drugih ljekova

    Upotreba lijeka Yasmin sa hranom i pićem

    Laboratorijski nalazi

    Primjena lijeka Yasmin u periodu trudnoće i dojenja

    Uticaj lijeka Yasmin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

    Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Yasmin
3. Kako se upotrebljava lijek Yasmin
     Uzimanje prvog pakovanja lijeka Yasmin

     Ako ste uzeli više lijeka nego što je trebalo

     Ako ste zaboravili da uzmete lijek Yasmin
     Šta da radite ako povraćate ili imate jak proliv

     Odlaganje menstruacije: šta treba da znate
     Promjena prvog dana menstruacije: šta treba da znate
     Ako želite da prestanete da uzimate lijek Yasmin

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako se lijek Yasmin čuva 

     Dodatne informacije


	1. ŠTA JE LIJEK  Yasmin I ČEMU JE NAMIJENJEN

	· YASMIN je tableta za kontracepciju i koristi se za sprečavanje trudnoće.

· Svaka svijetlo žuta tableta sadrži malu količinu dva različita ženska hormona, drospirenon i etinilestradiol.

· Tablete za kontracepciju koje sadrže dva hormona se nazivaju ,,kombinovani“kontraceptivi .
.

	2.Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Yasmin

	Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
Opšte napomene

Prije nego što počnete da uzimate lijek Yasmin, Vaš ljekar će Vam postaviti pitanja o Vašem zdravlju i zdravlju  Vaših bliskih rođaka. Ljekar će takođe izmjeriti Vaš krvni pritisak, a u zavisnosti od Vašeg stanja, može tražiti i dodatna  ispitivanja.

U ovom uputstvu, opisan je veći broj situacija kada treba da prestanete da uzimate lijek Yasmin, ili kada pouzdanost lijeka Yasmin može da bude umanjena. U takvim situacijama ili treba da se uzdržavate od seksualnih odnosa ili treba da preduzmete dodatne nehormonske mjere kontracepcije, npr. koristite kondom ili neki drugi metod mehaničke zaštite. Ne koristite metode praćenja ,,plodnih dana“ ili mjerenja temperature. Te metode mogu da budu nepouzdane jer lijek Yasmin utiče na promjenu tjelesne temperature i cervikalnog sekreta tokom ciklusa.

Yasmin, kao i ostali hormonski oralni kontraceptivi , ne štiti od HIV infekcije (AIDS) ili bilo koje druge seksualno prenosive bolesti.

Lijek Yasmin ne smijete koristiti:

	· ako imate ili (ste ranije imali) krvni ugrušak u nekom krvnom sudu noge (tromboza), pluća (plućna embolija) ili drugim organima

· ako imate (ili ste ranije imali) srčani ili  moždani udar 

· ako imate (ili ste ranije imali) oboljenje koje ukazuje na prve znakove budućeg srčanog udara (npr. angina pektoris koja izaziva jak bol u grudima) ili moždanog udara (npr. manji moždani udar bez trajnih posljedica)
· ako imate neko oboljenje koje može da poveća rizik od krvnog ugruška u arterijama. To se odnosi na sljedeća oboljenja:
· šećernu bolest sa oštećenjem  krvnih sudova
· veoma visok krvni pritisak 
· veoma visok nivo masti u krvi (holesterol ili trigliceridi)
· ako imate poremećaj zgrušavanja krvi (npr. nedostatak proteina C)
· ako  imate (ili ste ranije imali) određen oblik migrene (sa takozvanim fokalnim neurološkim simptomima)

· ako imate (ili ste imali) oboljenje jetre a funkcija Vaše jetre još uvek se nije vratila u normalu

· ako Vaši bubrezi ne rade dobro (otkazivanje bubrega)

· ako imate (ili ste ranije imali) tumor jetre

· ako imate (ili ste ranije imali) ili se sumnjalo na rak dojke ili rak genitalnih organa

· ako imate bilo kakvo neobjašnjeno krvarenje iz vagine
· ako ste alergični (preosjetljivi) na etinilestradiol ili drospirenon, ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Yasmin. To može da izazove svrab, ospu ili otok.



	Kada uzimate lijek Yasmin, posebno vodite računa:

	U nekim situacijama morate da budete posebno oprezni dok uzimate lijek Yasmin ili bilo koje druge kombinovane tablete za kontracepciju, a može da bude potrebno da Vas Vaš ljekar redovno pregleda. Konsultujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da koristite lijek Yasmin ukoliko se bilo koje od sljedećih stanja odnosi na Vas. Takođe, ako se bilo koje od sljedećih stanja pojavi ili pogorša dok uzimate lijek Yasmin morate da se posavjetujete sa svojim ljekarom:
· ako neki blizak rođak ima ili je nekada imao rak dojke

· ako imate oboljenje jetre ili žučne kese

· ako imate dijabetes (šećernu bolest)

· ako patite od depresije

· ako imate Kronovu bolest ili zapaljensko oboljenje crijeva (ulcerativni kolitis) 

· ako imate oboljenje krvi pod nazivom hemolitičko- uremijski sindrom – HUS koje izaziva oštećenje bubrega

· ako imate oboljenje krvi, koje se zove anemija sprastih ćelija

· ako imate epilepsiju (vidjeti „Lijek Yasmin i korišćenje drugih ljekova“)

· ako imate oboljenje imunog sistema nazvano sistemski lupus eritematozus (SLE)

· ako imate oboljenje koje se prvi put pojavilo tokom trudnoće ili ranijeg korišćenja polnih hormona, npr. gubitak sluha, oboljenje krvi zvano porfirija,  žutilo kože ili očiju (žutica), svrab cijelog tijela (pruritus), kožna ospa sa mjehurićima tokom trudnoće (trudnički herpes), neurološka bolest koja izaziva iznenadne pokrete tijela (Sydenhamova horea)

· ako imate (ili ste nekada imali) kloazmu (pigmentne mrlje, takozvane ,,trudničke pjege” naročito na licu i vratu). U tom slučaju, izbjegavajte neposredno izlaganje suncu ili ultravioletnom zračenju
· ako imate nasljedan angioedem, ljekovi koji sadrže estrogene mogu da  izazovu ili da pogoršaju simptome. Odmah se obratite svom ljekaru ako osjetite simptome angioedema kao npr. otok lica, jezika i/ili grla i/ili otežano gutanje ili koprivnjaču, udruženo sa teškoćama u disanju.

YASMIN i venski/arterijski  krvni ugrušci

Venski krvni ugrušak 

Korišćenje bilo koje kombinovane tablete za kontracepciju, uključujući i lijek Yasmin, povećava kod žena rizik od nastanka krvnog ugruška u venama (venska tromboza) u poređenju sa ženama koje ne koriste kombinovane oralne kontraceptive. 
Rizik od nastanka krvnog ugruška u venama kod korisnica kombinovanih tableta za kontracepciju se povećava:

•
sa  godinama

•
ako ste gojazni

•
ako je neko od Vaših bliskih rođaka imao krvni ugrušak u nozi, plućima (plućnu emboliju), ili drugim organima u mlađim godinama 

•
ako morate na operaciju, ako ste imali ozbiljnu povredu ili ste đuže vremena imobilisani. Važno je da kažete svom ljekaru da koristite lijek Yasmin jer će možda biti potrebno da  prekinete uzimanje tableta . Vaš ljekar će Vam reći kada ponovo da počnete da uzimate lijek Yasmin. To je obično dvije nedjelje nakon što se oporavite.
Mogućnost nastanka krvnog ugruška se povećava ako uzimate oralni kontraceptiv.
· od 100.000 žena koje ne koriste tablete za kontracepciju i nijesu trudne, godišnje, ugrušak krvi može da se pojavi kod oko 5-10.

· od 100.000 žena koje koriste tablete za kontracepciju kao Yasmin, godišnje, ugrušak krvi može da se pojavi kod oko 30-40, mada tačan broj nije poznat.

· od 100.000 žena koje su trudne, godišnje, ugrušak krvi može da se pojavi kod oko 60.

Ugrušak krvi iz vena može da dospije do pluća i može da blokira krvne sudove (što se naziva plućnom embolijom). Formiranje ugrušaka krvi u venama može da bude smrtonosno u 1-2% slučajeva.

Nivo rizika može da varira u odnosu na tip tablete za kontracepciju koju koristite. Razgovarajte sa svojim ljekarom o raspoloživim mogućnostima.
Korišćenje kombinovanih tableta za kontracepciju je bilo povezano sa povećanim rizikom pojave krvnog ugruška u arterijama (arterijska tromboza), npr., u krvnim sudovima srca (srčani udar) ili mozga (moždani udar).

Rizik od nastanka krvnog ugrušaka u arterijama kod korisnica kombinovanih tableta za kontracepciju se povećava:

· ako ste pušač. Izričito Vam se preporučuje da prestanete da pušite kada koristite lijek Yasmin, naročito ako ste stariji od 35 godina

· ako imate visok nivo masti u krvi (holesterola ili triglicerida)
· ako ste gojazni

· ako je neko od Vaših bliskih rođaka nekada imao srčani  ili moždani udar u mlađim godinama

· ako imate visok krvni pritisak 

· ako patite od migrene

· ako imate problem sa srcem (insuficijencija zalistaka, poremećaj srčanog ritma)

Prestanite da uzimate lijek Yasmin i odmah se obratite svom ljekaru ako primijetite moguće znake tromboze kao što su:

•
jaku bol u nozi i/ili oticanje jedne noge

•
iznenadni jak bol u grudima koji  može da se širi u lijevu ruku

•
iznenandni gubitak daha
•
iznenadni kašalj bez ikakvog očiglednog uzroka
•
bilo kakva neuobičajena, jaka ili dugotrajna glavobolja, ili pogoršanje migrene

•
djelimično ili potpuno sljepilo, ili dvostruk vid

•
teškoće sa govorom, ili gubitak mogućnosti govora

•
vrtoglavica ili nesvjestica
•
slabost, čudan osjećaj, ili oduzetost bilo kog dijela tijela

•
jak bol u trbuhu (poznat kao akutni abdomen)

Lijek Yasmin  i rak

Rak dojke nešto je češće dijagnostikovan kod žena koje koriste kombinovane tablete za kontracepciju, ali je nepoznato je li to uzrokovano primjenom lijeka. Na primjer, veći broj tumora otkriva se kod žena koje koriste kombinovane tablete za kontracepciju jer se one češće pregledaju kod ljekara. Rizik pojave tumora dojke postepeno opada nakon prestanka uzimanja kombinovanih tableta za kontracepciju. Važno je da redovno pregledate dojke i kontaktirate svog ljekara ukoliko napipate bilo kakvu kvržicu.

U rijetkim slučajevima, kod korisnica tableta za kontracepciju prijavljeni su benigni tumori jetre, a u još rjeđim slučajevima maligni tumori jetre. Obratite se svom ljekaru ako imate neuobičajeno jak bol u trbuhu.
Krvarenje između ciklusa

Tokom prvih nekoliko mjeseci uzimanja  lijeka Yasmin, možete  imati neočekivano krvarenje (izvan  pauze od sedam dana). Ako ovo krvarenje traje duže od  nekoliko mjeseci ili se pojavi nakon nekoliko mjeseci, Vaš ljekar će morati da ispita uzrok.

Šta  mora da se uradi ako izostane krvarenje tokom  sedam dana kada ne uzimate tablete 

Ako ste sve redovno uzimali tablete, ako nijeste povraćali niti imali jak proliv i nijeste uzimali bilo koje druge ljekove, sasvim je mala vjerovatnoća da ste trudni.

Ako se očekivano krvarenje ne javi dva puta uzastopno, možda ste trudni. Odmah se javite svom ljekaru. Ne počinjite sljedeće pakovanje dok ne budete sigurni da nijeste trudni.



	Primjena drugih ljekova



	Uvijek recite ljekaru koje ljekove ili biljne preparate već koristite. Takođe recite drugom ljekaru ili stomatologu koji Vam je propisao neki drugi lijek (ili farmaceutu koji Vam izdaje lijek) da koristite Yasmin. Oni će vas upozoriti da li treba da koristite dodatne mjere zaštite (na primjer, prezervative) i ako da, koliko dugo. 

Neki ljekovi mogu da učine lijek Yasmin manje efikasnim u sprečavanju trudnoće, ili mogu da izazovu neočekivano krvarenje. To uključuje ljekove koji se koriste za liječenje:

•   epilepsije ( npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin)

· tuberkuloze (npr. rifampicin)

•   HIV infekcija (ritonavir, nevirapin) ili drugih infekcija (antibiotici poput grizeofulvina, penicilina, tetraciklina)

•   visokog krvnog pritiska u krvnim sudovima pluća (bosentan)

•   biljni lijek kantarion (Hypericum perforatum)

Lijek Yasmin može da utiče na djelovanje drugih ljekova, npr.

· ljekova koji sadrže ciklosporin

· antiepileptika lamotrigina (može da dovede do povećanja učestalosti napada)

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.

Uzimanje lijeka Yasmin sa hranom ili pićima

Lijek Yasmin možete uzeti sa ili bez hrane, sa malo vode, ako je potrebno.

Laboratorijski testovi

Ako treba da se podrvegnete ispitivanju krvi, recite svom ljekaru ili osoblju laboratorije da uzimate kombinovani oralni kontraceptiv, jer hormonski kontraceptivi mogu da utiču na rezultate nekih testova.

	Primjena lijeka Yasmin u periodu trudnoće i dojenja

	Trudnoća

Nemojte uzimati lijek Yasmin ako ste trudni. Ako ostanete u drugom stanju dok uzimate lijek Yasmin, odmah prekinite sa uzimanjem i obratite se svom ljekaru. Ako želite da ostanete u drugom stanju, možete da prekinete da uzimate lijek Yasmin u bilo koje vrijeme (vidjeti „Ako želite da prestanete da uzimate lijek Yasmin“).

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanje bilo kog lijeka.

Dojenje
 Lijek Yasmin se ne preporučuje dok žena doji. Ako želite da uzimate tablete za kontracepciju dok dojite, treba da se obratite svom ljekaru.

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.

	Uticaj lijeka Yasmin na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Nije poznato da lijek Yasmin utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Yasmin

	Lijek Yasmin sadri laktozu.

Ako ne podnosite neke od šećera, obavezno se posavjetujte sa svojim ljekarom prije uzimanja Yasmin tableta.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Yasmin

	Yasmin je u prometu u kutiji koja sadrži blister sa 21 film tabletom, svaka je obelježena danom u nedjelji 

Vaše tablete za kontracepciju uzimajte svaki dan u isto vrijeme.

Počnite sa uzimanjem tablete za kontracepciju koja je označena odgovarajućim danom u nedjelji.

Pratite pravac kretanja strelice na blisteru. Svaki dan uzmite jednu tabletu za kontracepciju, sve dok ne potrošite

svih 21.

Svaku tabletu za kontracepciju progutajte cijelu, sa vodom ako je potrebno. Ne žvaćite tablete za kontracepciju.
Slijedi sedam dana kada ne uzimate tabletu za kontracepciju

Pošto ste uzeli sve tablete za kontracepciju iz pakovanja, ukupno 21, narednih 7 dana  nećete uzimati tablete za kontracepciju. Znači, ako ste uzeli posljednju tabletu za kontracepciju iz jednog pakovanja u petak, prvu tabletu za kontracepciju iz narednog pakovanja treba da uzmete u subotu naredne nedjelje.

U roku od par dana pošto ste uzeli posljednju tabletu za kontracepciju iz pakovanja, treba da imate krvarenje slično menstruaciji.Ovo krvarenje ne mora da se zaustavi do dana kada treba da počnete da uzimate tablete za kontracepciju iz narednog pakovanja . 

Tokom sedam dana kada ne uzimate tablete za kontracepciju, ne treba da koristite dodatne mjere zaštite, ukoliko ste tablete za kontracepciju uzimali redovno i počeli naredno pakovanje na vrijeme.

Zatim počinjete sa sljedećim pakovanjem
Počnite da uzimate tablete iz naredno pakovanje lijeka Yasmin poslije 7 dana tokom kojih nijeste uzimali tablete, čak iako još krvarite. Uvijek počnite na vrijeme sa narednim pakovanjem. 

Tokom sedam dana pauze (kada ne uzimate tablete za kontracepciju),  treba da počne menstruacija (tzv. krvarenje usljed pauze u uzimanju). Ono obično počne prvog ili drugog dana nakon uzimanja posljednje Yasmin film tablete. Počnite sa narednim pakovanjem nakon sedmog dana pauze, bez obzira da li se menstruacija zaustavila ili nije.
Kada možete da počnete sa prvim pakovanjem?

· Ako nijeste koristili kontraceptivno sredstvo sa hormonima prethodnog mijeseca.

Počnite da uzimate lijek Yasmin prvog dana ciklusa (odnosno prvog dana menstruacije). Ako počnete sa uzimanjem lijeka Yasmin prvog dana menstruacije odmah ste zaštićeni od trudnoće. Takođe, možete početi 2.-5. dana ciklusa, ali tada morate da koristite dodatne mjere zaštite (npr. kondom) tokom prvih 7 dana.

· Ako prelazite sa druge kombinovane tablete za kontracepciju ili kombinovanog kontraceptivnog  vaginalnog prstena ili  flastera  na Yasmin film tablete

Poželjno je da počnijete da uzimate lijek Yasmin na dan nakon posljednje aktivne tablete (posljednje tablete koja sadrži aktivne supstance) Vaših prethodnih tableta za kontracepciju, ali najkasnije dan nakon perioda neuzimanja tableta iz prethodnog pakovanja (ili nakon posljednje  tablete koja ne sadrži aktivne supstance Vaših prethodnih tableta). Ako prelazite sa kombinovanog kontraceptivnog vaginalnog prstena ili flastera, pridržavajte se savjeta Vašeg ljekara.
· Ako prelazite sa tableta samo sa progestagenom (tableta za kontracepciju koja sadrži samo progestagen, 

injekcija, implantat, ili intrauterini sistem koji otpušta progestagen)
Sa tableta za kontracepciju koje sadrže samo progestagen možete preći bilo kog dana (sa implantata ili intrauterinog sistema (IUS ) na dan uklanjanja, sa injekcije na dan kada je  vrijeme za sljedeću injekciju) ali u svim ovim slučajevima morate  da koristite dodatne mjere zaštite (npr. kondom) tokom prvih 7 dana uzimanja tableta.

· Poslije spontanog ili namjernog pobačaja

Ukoliko ste imali spontani ili namjerni prekid trudnoće u toku prva tri mjeseca trudnoće (period takođe

poznat kao prvi trimestar), Vaš ljekar Vam može savjetovati da odmah počnete sa uzimanjem lijeka

Yasmin.To znači da ćete sa uzimanjem prve tablete za kontraceptiju  imati kontraceptivnu zaštitu.
· Poslije porođaja
Poslije porođaja možete da počnete da uzimate lijek Yasmin  između 21. i 28. dana poslije porođaja. Ako počnete nakon 28. dana, morate da koristite takozvani metod barijere (npr. kondom) tokom prvih 7 dana korišćenja lijeka Yasmin.Ako poslije porođaja imate odnose prije (ponovnog) početka korišćenja lijeka Yasmin, morate prvo da budete sigurni da nijeste trudni ili morate da sačekate do sljedeće menstruacije.
Ako dojite i želite da (ponovo) počnete da koristite Yasmin nakon porođaja

Pročitajte dio  ,,Dojenje”.

Pitajte svog ljekara šta da radite ako nijeste sigurni kada da počnete.

Ako ste uzeli više lijeka Yasmin nego što je trebalo  

Nema izvještaja o ozbiljnim neželjenim dejstvima uzimanja previše tableta lijekaYasmin.

Ako ste uzeli nekoloko tableta odjednom, možete imati simptome mučnine ili povraćati. Kod mladih djevojaka može da se javi vaginalno krvarenje.

Ako ste uzeli previše tableta lijeka Yasmin, ili otkrijete da je dijete uzelo tablete, potražite savjet od svog ljekara ili farmaceuta.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Yasmin?

· Ako kasnite manje od 12 sati sa uzimanjem tablete, zaštita od trudnoće nije umanjena. Uzmite tabletu čim se sjetite i zatim uzmite sljedeće tablete ponovo u uobičajeno vrijeme.
· Ako kasnite više od 12 sati sa uzimanjem tablete, zaštita od trudnoće može biti umanjena.Što je veći broj tableta koje ste zaboravili, veći je rizik od trudnoće.
Rizik nepotpune zaštite od trudnoće je najveći ako zaboravite tabletu na početku ili na kraju pakovanja. Prema tome, treba da se držite sljedećih pravila (takodje vidjeti dijagram): 

· Više od jedne propuštene tablete u pakovanju 
Obratite se svom ljekaru.

·  Jedna propuštena tableta u prvoj nedjelji
Uzmite propuštenu tabletu čim se sjetite, čak i ako to znači da treba da uzmete dvije tablete u isto vrijeme. Nastavite da uzimate tablete u uobičajeno vrijeme i koristite dodatne mjere zaštite tokom narednih 7 dana, npr, kondom. Ako ste imali odnos tokom nedjelje prije nego što ste zaboravili tabletu morate da shvatite da postoji rizik od trudnoće. U tom slučaju, obratite se svom ljekaru. 

· Jedna propuštena tableta u drugoj nedjelji
Uzmite zaboravljenu tabletu čim se sjetite, čak i ako to znači da treba da uzmete dvije tablete u isto vrijeme. Nastavite da uzimate tablete u uobičajeno vrijeme. Zaštita od trudnoće nije umanjena i nema potrebe da preduzimate dodatne mjere kontracepcije.Ukoliko ste zaboravili više od jedne tablete koristite dodatnu zaštitu (kondom) tokom 7 dana.
· Jedna propuštena tableta u trećoj nedjelji
Možete da se odlučite za jednu od ove dvije mogućnosti:

1.
Uzmite propuštenu tabletu čim se sjetite, čak i ako to znači da treba da uzmete dvije tablete u isto vrijeme. Nastavite da uzimate tablete u uobičajeno vrijeme. Umjesto da imate sedam dana pauze kada ne uzimate tablete, počnite sa sljedećim pakovanjem odmah pošto ste uzeli posljednju tabletu.

Najvjerovatnije ćete imati menstruaciju na kraju drugog pakovanja – ali može da se pojavi blago krvarenje slično menstruaciji dok uzimate tablete iz drugog pakovanja.

2.
Takođe možete prekinuti sa uzimanjem   tableta  i odmah napraviti 7 dnevnu pauzu bez   tableta
( zabilježite dan kada ste zaboravili da uzmete tabletu). Ako želite da počnete sa uzimanjem tableta iz novog pakovanja na Vaš uobičajeni dan, napravite pauzu bez tableta kraću od 7 dana.
Ako se budete pridržavali jedne od ove dvije preporuke, ostaćete zaštićeni od trudnoće.

Ako ste zaboravili da uzmete bilo koju tabletu iz pakovanja, i nemate  krvarenje tokom prve pauze kada ne uzimate  tablete, to može da znači da ste trudni. Morate da se obratite svom ljekaru prije nego što počnete novo pakovanje
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  1. nedelja
Imali ste seksualni odnos u nedjelji prije propuštanja tablete? 




                                                                          Ne


· Uzmite propuštenu tabletu 

· Koristite dodatnu zaštitu (kondom) narednih 7 dana

· Nastavite sa uzimanjem svih tableta iz pakovanja

Samo 1 propuštena
 tableta
(kasnite više od 12 sati)




                                                        2. nedelja


· Uzmite propuštenu tabletu

· Nastavite sa uzimanjem svih tableta iz pakovanja


· Uzmite propuštenu tabletu

· Nastavite sa uzimanjem svih tableta iz pakovanja

· Preskočite 7 dana pauze

· Nastavite sa novim pakovanjem 


  3. nedelja


                      ili

· Prekinite odmah sa uzimanjem tableta iz sadašnjeg pakovanja
· Počnite sa  nedeljom pauze (ne duže od 7 dana uključujući propuštene tablete) 

· Nastavite sa novim pakovanjem
Šta raditi u slučaju povraćanja ili teškog proliva
Ako povraćate u roku od 3-4 sata po uzimanju tablete ili imate jak proliv, postoji rizik da se aktivne supstance iz tablete za kontracepciju nijesu u potpunosti resorbovale u organizmu. Situacija je gotovo ista kao kad se tableta zaboravi uzeti. Nakon povraćanja ili proliva, morate uzeti drugu  tabletu iz rezervnog pakovanja što je prije moguće. Ukoliko je moguće, uzmite je u roku od 12 sati od vremena kada uobičajeno uzimate svoju tabletu za kontracepciju. Ako to nije moguće ili je prošlo 12 sati, treba da se pridržavate savjeta datih u dijelu ,,Ako zaboravite da uzimate lijek Yasmin”. 

Odlaganje menstruacije: šta treba da znate
Mada se to ne preporučuje, možete da odložite menstruaciju tako što ćete da izbjegnete sedam dana kada ne uzimate tablete i što ćete preći pravo na novo pakovanje lijeka Yasmin i završiti ga. Možete imati blago ili menstruaciji slično krvarenje tokom korišćenja drugog pakovanja. Poslije uobičajenih sedam dana kada ne uzimate tablete počnite naredno pakovanje.

Prije nego što odlučite da odložite menstruaciju predlažemo da pitate svog ljekara za savjet.
Promjena dana početka menstruacije: šta treba da znate
Ako uzimete tablete prema uputstvu, Vaša menstruacija će početi tokom sedam dana kada ne uzimate tablete. Ukoliko morate da promijenite taj dan, smanjite broj  dana– kada ne uzimate tablete– (ali nikada nemojte da povećate njihov broj– 7 je maksimum!). Na primjer, ako počnete sa sedam dana kada ne uzimate tablete u petak, a želite to da promijenite na utorak (3 dana ranije) morate početi novo pakovanje 3 dana ranije nego uobičajeno. Ako je pauza veoma kratka (npr. 3 dana ili kraće) može da se desi da uopšte nemate krvarenje u tom periodu. Nakon toga možete imati blago krvarenje ili krvarenje slično menstruaciji.

Ako nijeste sigurni šta da radite, pitajte  svog ljekara.
Ako želite da prestanete da uzimate  lijek Yasmin
Možete prestati da uzimate lijek Yasmin kad god želite. Ako ne želite da ostanete u drugom stanju, pitajte svog ljekara o drugim pouzdanim metodama kontrole rađanja. Ako želite da ostanete u drugom stanju, prestanite da uzimate lijek Yasmin i sačekajte menstruaciju prije nego što pokušate da ostanete u drugom stanju. Tako ćete moći lakše da izračunate očekivani datum porođaja.

Ako imate dodatnih pitanja o korišćenju ovog proizvoda, pitajte svog ljekara  ili farmaceuta


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i Yasmin  film tablete  mogu da imaju neželjena dejstva, mada se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Slijedi spisak neželjenih dejstava koja su bila povezana sa uzimanjem lijeka Yasmin:
Ozbiljna neželjena dejstva: odmah se javite svom ljekaru!

Znaci krvnih ugrušaka:

· pojava migrene, pogoršanje migrene u odnosu na uobičajenu, neuobičajena učestalost ozbiljne glavobolje

· iznenadne promjene u Vašem vidnom polju (gubitak vida ili zamućen vid) 

· iznenadne promjene Vašeg sluha, govora, čula mirisa, čula dodira
· bol i otok u Vašoj nozi

· bol tokom Vašeg disanja

· kašalj bez jasnog razloga

· bol i pritisak u grudnom košu

· iznenadna slabost ili neosjetljivost jedne strane Vašeg tijela

· vrtoglavica i malaksalost

Znaci ozbiljnih alergijskih reakcija na lijek Yasmin:

· oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla

Znaci raka dojke uključuju:

· promjene na koži u obliku jamica
· promjene na bradavici

· grudvica (e)  koja je uočljiva ili može da se osjeti

Znaci raka grlića materice uključuju:

· vaginalni sekret koji ima miris/ili sadrži krv

· neuobičajeno vaginalno krvarenje
· bol u karlici

· bol tokom seksualnog odnosa
Znaci ozbiljnih oboljenja jetre uključuju:

· ozbiljan bol u gornjem trbuhu

· žuta koža i beonjače (žutica)

· zapaljenje jetre (hepatitis)

· svrab cijelog tijela 

Česta neželjena dejstva(mogu da se jave kod između 1 i 10 na svakih 100 korisnica):
· depresivno raspoloženje

· glavobolja, migrena

· mučnina

· bol u grudima, menstrualni problemi, krvarenje između menstruacija, vaginalni sekret, vaginalna glivična infekcija

· Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod između 1 i 10 na svakih 1.000 korisnica)
· uvećanje   dojki

· izmijenjeno interesovanje za seks

· povišen krvni pritisak, smanjen krvni pritisak

· povraćanje,proliv

· akne, jak svrab, ospa, gubitak kose(alopecija)

· vaginalna infekcija 

· zadržavanje tečnosti

· povećanje tjelesne mase

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod između 1 i 10 na svakih 10.000 korisnica):

· gubitak sluha

· astma

· sekret iz dojke

·  začepljenje krvnog suda zbog formiranja krvnog ugruška bilo gdje u tijelu

· alergijske reakcije (preosjetljivost)
· promjene na koži nodozni eritem (karakterišu ga bolni crvenkasti čvorići na koži)  ili  multiformni eritem (ospa sa crvenilom ili ranicama u obliku štita).
Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ako primijetite bilo kakva neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu, ili mislite da bi to mogao biti slučaj, molimo da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Yasmin

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	3 godine

Nemojte koristiti lijek Yasmin poslije isteka roka upotrebe označenog na  kutiji.

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Lijek čuvati  na temperaturi do 25 ºC. Čuvati u originalnom pakovanju

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Yasmin

	Svaka film tableta sadrži aktivne supstance: 3 miligrama drospirenona i 0.03 miligrama etinilestradiola.

Ostali sastojci su:

Jezgro tablete

Laktoza, monohidrat 48,17 mg
Skrob, kukuruzni 

Preželatiniziran skrob kukuruzni
Povidon 25 000

Magnezijum stearat

Film omotač

Hidroksipropilmetilceluloza

Makrogol 6000

Talk

Titan dioksid (E171)

gvožđe(III) oksid, žuti (E172)



	Kako izgleda lijek Yasmin i sadržaj pakovanja


	Svako pakovanje lijeka Yasmin se sastoji od kartonske kutije koja sadrži blister sa 21 film tabletom.

Svaki blister sadrži 21 film tabletu.

Tablete su svjetložute, okrugle, bikonveksne, sa utisnutim slovima „DO“ u pravilnom štestouglu na jednoj strani. 

Svaka film tableta sadrži 3 miligrama drospirenona i 0,03miligrama etinilestradiola.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: 
Bayer Pharma AG

Mullerstrasse 178, Berlin, Njemačka


	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Novembar, 2013

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Yasmin®, film tableta,  drospirenon 3 mg i etinilestradiol 0.03 mg, blister, 21 film tableta:
2030/13/450 – 3484 od 21.11.2013. godine


PAGE  
[image: image2.jpg]
13 / 14

