Navodilo za uporabo
MYWY 3 mg/0,02 mg filmsko obloZene tablete

drospirenon, etinilestradiol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte zdravnikom, farmacevtom ali z medicinsko sestro.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uinek, se posvetujte zdravnikom, farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni
v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

=

oA

Kaj je zdravilo MYWY in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo MYWY
Ne jemljite zdravila MYWY

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila MYWY
Zdravilo MYWY in krvni strdki v venah in arterijah
Zdravilo MYWY in rak

Krvavitve med eno in drugo mese¢no krvavitvijo

Kaj morate storiti, ¢e se v dneh, ko jemljete tablete s placebom, krvavitev ne pojavi
Druga zdravila in zdravilo MYWY

Zdravilo MYWY skupaj s hrano in pijaco

Laboratorijske preiskave

Nosecnost

Dojenje

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo MYWY vsebuje laktozo

Kako jemati zdravilo MYWY

Priprava pretisnega omota

Kdaj lahko za¢nete jemati tablete iz prvega pretisnega omota
Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila MYWY, kot bi smeli

Ce ste pozabili vzeti zdravilo MYWY

Kaj morate storiti v primeru bruhanja ali hude driske
Odlozitev meseéne krvavitve: kaj je potrebno vedeti
Sprememba prvega dneva mesecne krvavitve: Kaj je potrebno vedeti
Ce elite nehati jemati zdravilo MYWY

MozZni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila MYWY

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo MYWY in za kaj ga uporabljamo

e Zdravilo MYWY so kontracepcijske tablete, ki se uporabljajo za preprecevanje nose¢nosti.
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e Vsaka od 24 roza tablet vsebuje majhno koli¢ino dveh razli¢nih Zenskih hormonov,
drospirenon in etinilestradiol.

e 4 bele tablete ne vsebujejo zdravilnih u¢inkovin in se imenujejo tudi tablete s placebom.

o Kontracepcijske tablete, ki vsebujejo dva hormona, imenujemo "kombinirane tablete".

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo MYWY

Splos$ne informacije

Preden boste zaceli jemati zdravilo MYWY, vam bo zdravnik zastavil nekaj vpraSanj 0 vseh
boleznih, ki jih imate ali ste jih kadarkoli imeli in o boleznih pri vasih bliznjih sorodnikih. Izmeril
vam bo tudi krvni tlak ter glede na vase zdravstveno stanje morda opravil Se nekatere druge
preiskave.

V tem navodilu za uporabo so opisane razlicne okolis¢ine, v katerih morate prenehati jemati
zdravilo MYWY ali v katerih se zanesljivost zdravila MYWY lahko zmanjsa. V tak§nem primeru
ne smete imeti spolnih odnosov ali pa morate uporabljati dodatno nehormonsko kontracepcijsko
metodo, npr. kondom ali kak$no drugo pregradno kontracepcijsko metodo. Ne uporabljajte
ritmi¢ne ali temperaturne metode. Ti dve metodi sta nezanesljivi, ker zdravilo MYWY vpliva na
mesecne spremembe telesne temperature in na sluz v materni¢nem vratu.

Tako kot druge kontracepcijske tablete tudi zdravilo MYWY ne §¢iti pred okuzbo z virusom
HIV (AIDS-em) in drugimi spolno prenosljivimi boleznimi.

Ne jemljite zdravila MYWY

e (e imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) krvni strdek (trombozo) v krvnih Zilah nog, plju¢
(plju¢na embolija) ali drugih organih;

e Ce imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) sr¢ni infarkt ali mozgansko kap;

e (e imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) bolezen, ki lahko napoveduje sréni infarkt (npr. angino
pektoris, ki povzro¢a hudo bole¢ino v prsih) ali moZgansko kap (npr. prehodno rahlo
mozgansko kap brez trajnih posledic);

e (e imate kaks$no bolezen, ki lahko poveca tveganje za arterijsko trombozo. To velja za naslednje
bolezni:

o sladkorno bolezen s prizadetostjo Zil,
o zelo visok krvni tlak,
o zelo visoko koncentracijo mascob v krvi (holesterola ali trigliceridov);

e (e imate motnjo strjevanja krvi (npr. pomanjkanje proteina C);

e Ce imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) doloceno vrsto migrene (s t. i. fokalnimi nevroloskimi
simptomi);

e e imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) vnetje trebusne slinavke (pankreatitis);

o (e imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) resne tezave z jetri in se vam delovanje jeter Se ni
normaliziralo;

e (e vam ledvice ne delujejo dobro (odpoved ledvic);

e (e imate ali ste imeli tumor na jetrih;

e (e imate (ali ste kdaj v preteklosti imeli) raka na dojki ali raka na spolnih organih, ali ¢e obstaja
sum, da imate takSnega raka;

e Ce imate nepojasnjeno krvavitev iz noznice;
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¢e ste preobcutljivi na (alergiéni na) etinilestradiol ali drospirenon ali na katero koli od sestavin
tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Preobcutljivost je mogoce prepoznati po srbenju,
izpusc€aju ali otekanju.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila MYWY

V nekaterih primerih morate biti med uporabo zdravila MYWY ali drugih kombiniranih tablet
posebno pozorni, morda bo potreben redni zdravniski pregled. Ce karkoli od spodaj nastetega velja
za vas, to povejte zdravniku, preden zaénete jemati zdravilo MYWY. Ce se katerokoli od nastetih
stanj pojavi ali poslabsa med uporabo zdravila MYWY, se morate o tem posvetovati z zdravnikom:

¢e ima ali je imela katera od vasih bliznjih sorodnic raka na dojki;

¢e imate bolezen jeter ali Zol¢nika;

&e imate sladkorno bolezen;

¢e imate depresijo;

¢e imate Crohnovo bolezen ali ulcerativni kolitis (kroni¢no vnetje ¢revesa);

¢e imate HUS (hemoliti¢no-uremiéni sindrom; bolezen krvi, ki poskoduje ledvice);

¢e imate srpastoceli¢no anemijo (dedno bolezen rde¢ih krvnih celic);

¢e imate epilepsijo (glejte “Druga zdravila in zdravilo MYWY?”);

¢e imate SEL (sistemski eritematozni lupus; bolezen imunskega sistema);

¢e imate bolezen, ki se je prvi¢ pojavila med nosecnostjo ali med predhodno uporabo spolnih
hormonov (npr. poslabsanje sluha, porfirijo (bolezen krvi), noseéniski herpes (kozni izpuséaj z
mehurcki med nosecnostjo), Sydenhamovo horeo (bolezen zivcev, pri kateri se pojavijo nenadni
zgibki telesa));

¢e imate ali ste kdaj imeli kloazmo (zlato-rjave pigmentne pege, t. i. "nose¢nostne pege", zlasti
na obrazu). V tem primeru se izogibajte neposredni izpostavljenosti son¢ni svetlobi in
ultravijoli¢nim Zarkom;

¢e imate dedni angioedem, vam lahko eksogeni estrogeni izzovejo ali poslabSajo simptome
angioedema. Ce se vam pojavijo simptomi angioedema, npr. oteklost obraza, jezika in/ali Zrela
in/ali tezave s poziranjem ali koprivnica skupaj s tezkim dihanjem, morate nemudoma k
zdravniku.

Zdravilo MYWY in krvni strdki v venah in arterijah

Uporaba katerih koli kombiniranih tablet vklju¢no z zdravilom MYWY povecuje tveganje za pojav
krvnega strdka v venah (venske tromboze) v primerjavi z zenskami, ki ne uporabljajo nobenih
kontracepcijskih tablet.

Tveganje za vensko trombozo v veni se pri uporabnicah kombiniranih tablet povecuje:

s starostjo,

¢e imate preveliko telesno maso;

¢e je kateri od vasih bliznjih sorodnikov v mladih letih imel krvni strdek (trombozo) v nogi,
pljucih ali drugih organih;

¢e morate na operacijo, ¢e morate za dlje Casa ostati v postelji ali ¢e ste imeli kakSno resno
nezgodo. Pomembno je, da pred tem poveste svojemu zdravniku, da jemljete zdravilo MYWY,
ker bo mogoce potrebno uporabo prekiniti. Zdravnik vam bo svetoval, kdaj lahko znova za¢nete
jemati zdravilo MYWY. Po navadi je to priblizno dva tedna po okrevanju.

Moznosti nastanka krvnega strdka se pove¢ajo z jemanjem tablet.
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- 0d 100000 zensk, ki ne jemljejo tablet in niso nosece, jih ima od 5-10 lahko krvni strdek v letu
dni.

- Od 100000 Zensk, ki jemljejo tablete zdravila MYWY, jih ima 30-40 lahko krvni strdek v letu
dni, natan¢na $tevilka ni poznana.

- Od 100000 Zensk, ki so nosece, jih ima 60 lahko krvni strdek v letu dni.

Venski krvni strdek lahko potuje do plju¢ in lahko zamasi krvne zile (pride do tako imenovane
plju¢ne embolije). Nastanek krvnih strdkov v zilah je lahko v 1-2 % primerih usoden.

Stopnja tveganja je odvisna od vrste tablet, ki jih jemljete. Posvetujte se z vasim zdravnikom o
drugih mozZnostih, ki so na voljo.

Uporaba kombiniranih tablet je povezana tudi z vecjim tveganjem za pojav krvnega strdka v
arterijah (arterijska tromboza), npr. v zilah srca (sréni infarkt) ali mozganov (mozganska kap).

Tveganje za arterijsko trombozo se pri uporabnicah kombiniranih tablet povecuje:

o (e kadite. Ce jemljete zdravilo MYWY je zelo priporo¢eno, da nehate kaditi, zlasti e ste
starejSi od 35 let.

¢e imate zvisano raven mascob (holesterola ali trigliceridov) v krvi;

¢e imate preveliko telesno maso;

¢e je kateri od vasih bliznjih sorodnikov dozivel sr¢ni napad ali sréno kap v mladih letih;

¢e imate visok krvni tlak;

¢e imate migreno;

Ce imate tezave s srcem (okvaro srénih zaklopk ali motnje srénega ritma).

Nemudoma nehajte jemati zdravilo MYWY in se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite
kakrsne koli znake, ki spremljajo pojav krvnih strdkov:

hude bolecine in/ali oteklost ene noge;

nenadna huda boleé¢ina v prsih, ki se lahko $iri v levo roko;
nenadno tezko dihanje;

nenaden kaselj brez ocitnega razloga;

nenavaden, hud ali dolgotrajen glavobol ali poslabSanje migrene;
delna ali popolna slepota ali dvojni vid;

tezave z govorom ali nezmoZznost govora;

vrtoglavica ali omedlevica;

Sibkost, ¢uden obcutek ali odrevenelost v katerem koli delu telesa.

Zdravilo MYWY in rak

Pri uporabnicah kombiniranih tablet ugotavljajo raka na dojki nekoliko pogosteje kot pri zenskah
iste starosti, ki tablet ne jemljejo. Ni znano, ali so vzrok tega tablete. Na primer mozno je, da so
uporabnice kontracepcijskih tablet natan¢neje in pogosteje pregledane in je zato rak na dojki odkrit
bolj zgodaj. Pojavljanje tumorjev na dojkah se po prenehanju uporabe kombiniranih hormonskih
kontraceptivov postopoma zmanj$a. Pomembno je, da si redno pregledujete prsi. Ce otipljete
kaksno zatrdlino, se morate posvetovati z zdravnikom.
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Pri uporabnicah kontracepcijskih tablet vcasih odkrijejo benigne in $e redkeje maligne tumorje na
jetrih. Ce imate neobicajno moc¢no bolecino v trebuhu, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Krvavitve med eno in drugo meseéno krvavitvijo

V prvih mesecih jemanja zdravila MYWY lahko pride do nepri¢akovane krvavitve (krvavitev, ko
ne jemljete tablete s placebom).

Ce taks$na krvavitev traja ve¢ kot nekaj mesecev ali ¢e se pojavi po nekaj mesecih, mora zdravnik
ugotoviti vzrok.

Kaj morate storiti, ¢e se v dneh, ko jemljete tablete s placebom, krvavitev ne pojavi

Ce ste ustrezno vzeli vse roza aktivne tablete in niste bruhali oz. imeli resne driske, hkrati pa ne
jemljete drugih zdravil, najverjetneje niste noseci.

Ce se pri¢akovana krvavitev ne pojavi dvakrat zapored, ste morda noseé¢i. Takoj se posvetujte z
zdravnikom. Ne nacnite naslednjega pretisnega omota, dokler niste prepric¢ani, da niste nose¢i.

Druga zdravila in zdravilo MYWY

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo ali zeliséne
pripravke. Poleg tega povejte zdravniku ali zobozdravniku, ki vam predpisuje druga zdravila (ali
farmacevtu, ki jih izda), da uporabljate zdravilo MYWY. Morda vam bo svetoval, da potrebujete
dodatno kontracepcijsko zascito (npr. kondom) in koliko Casa.

e Nekatera zdravila lahko poslabsajo delovanje zdravila MYWY pri prepre¢evanju nose¢nosti in
lahko povzro€ijo tudi nepri¢akovane krvavitve. Sem sodijo zdravila, ki se uporabljajo pri
zdravljenju:

o epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin);

o tuberkuloze (npr. rifampicin);

o okuzb z virusom HIV (ritonavir, nevirapin) ali drugih okuzb (antibiotiki kot so grizoefulvin,
penicillin, tetraciklini);

o visokega krvnega tlak v plju¢nih krvnih Zilah (bosentan);

o ter zeliS¢ni pripravki iz Sentjanzevke.

e Zdravilo MYWY lahko vplivajo na ucinkovitost delovanja nekaterih drugih zdravil, npr.:

o zdravil, ki vsebujejo ciklosporin,

o antiepilepticnega zdravila lamotrigina (pogostnost epilepticnih napadov se zato lahko
poveca).

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo MYWY skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo MYWY se lahko jemlje s hrano ali brez nje, po potrebi z manjso koli¢ino vode.
Laboratorijske preiskave

Ce morate opraviti kak$no preiskavo krvi, zdravniku ali laboratorijskemu osebju povejte, da

jemljete kontracepcijske tablete, kajti hormonski peroralni kontraceptivi lahko vplivajo na rezultate
nekaterih preiskav.
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Nosecnost 5

Ce ste nose€i, ne smete jemati zdravila MYWY. Ce med jemanjem zdravila MYWY zanosite,
morate takoj prenehati z jemanjem tablet in se morate posvetovati z zdravnikom. Ce zanosite lahko
kadarkoli prenehate z jemanjem zdravila MYWY (poglejte tudi “Ce prenchate z jemanjem zdravila
MYWY?™).

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Dojenje 5

Uporaba zdravila MYWY med dojenjem na splosno ni priporocljiva. Ce zelite uporabljati
kontracepcijske tablete med dojenjem, se morate posvetovati z zdravnikom.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni podatkov, ki bi kazali, da jemanje zdravila MYWY vpliva na voznjo in upravljanje strojev.
Zdravilo MYWY vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo MYWY
En pretisni omot vsebuje 24 aktivnih roza tablet in 4 bele tablete s placebom.

Razli¢no obarvane tablete zdravila MYWY so razporejene v zaporedju. Pretisni omot vsebuje 28
tablet.

Vsak dan vzemite eno tableto zdravila MYWY z majhno koli¢ino vode, ¢e je potrebno. Tablete
lahko vzamete s hrano ali brez nje, morate pa jih vzeti vsak dan ob priblizno istem Casu.

Pazite, da tablet ne zamenjajte: prvih 24 dni jemljite roza, zadnje 4 dni pa nadaljujte z jemanjem
belih tablet. Nato morate takoj zaCeti jemati tablete iz novega pretisnega omota (24 roza in nato 4
bele tablete). Med enim in drugim pretisnim omotom torej ni nobenega presledka.

Zaradi razline sestave tablet morate priceti S prvo tableto na zgornji levi strani, ter tablete jemati
vsak dan. Za ustrezno zaporedje sledite pus¢icam na pretisnem omotu.

Priprava pretisnega omota

Da bi vam olajsali spremljanje vsakodnevnega jemanja tablet, vam je na voljo 7 nalepk, ena za
vsakih 7 dni v tednu za vsak pretisni omot zdravila MYWY. Izberite tedensko nalepko, ki se za¢ne

z dnevom pricetka jemanja tablet. Ce Zelite na primer zaceti v sredo, uporabite tedensko nalepko, ki
se pri¢ne s “SRE”.
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Tedensko nalepko nalepite na zgornji del pretisnega omota, kjer pise “Sem prilepite nalepko”, tako
da bo prvi dan nad tableto, oznaceno z “1”. Sedaj je nad vsako tableto oznaéen en dan in vedno
lahko preverite, ali ste vzeli ustrezno tableto. Pus¢ice vam nakazujejo smer jemanja tablet.

Med 4 dnevi jemanja belih tablet s placebom (dnevi, ko jemljete tablete s placebom), mora priti do
krvavitve (tako imenovano odtegnitvena krvavitev). To je ponavadi 2. ali 3. dan po zadnji roza
aktivni tableti zdravila MYWY. Ko ste enkrat vzeli zadnjo belo tableto, pri¢nite z naslednjim
pretisnim omotom, ne glede na to ali se je vasa krvavitev zaustavila ali ne. To pomeni, da morate
vsak pretisni omot naceti na isti dan v tednu, do odtegnitvene krvavitve pa bo prislo vsak mesec na
isti dan.

Ce zdravilo MYWAY uporabljate tako kot je opisano, ste zas¢iteni pred nose¢nostjo tudi 4 dni, ko
jemljete tablete s placebom.

Kdaj lahko zacnete jemati tablete iz prvega pretisnega omota?

o Ce v mesecu pred tem niste uporabljali hormonskega kontraceptiva
Zdravilo MYWY zacnite jemati prvi dan ciklusa (tj. prvi dan meseéne krvavitve). Ce zaénete
zdravilo MYWY jemati prvi dan mesecne krvavitve, ste pred zanositvijo zasCiteni takoj.
Tablete lahko zacnete jemati tudi od 2. do 5. dneva ciklusa, a v tem primeru morate prvih 7 dni
uporabljati dodatne zascitne ukrepe (npr. kondom).

e Prehod 1z drugega kombiniranega hormonskega  kontraceptiva, kombiniranega
kontracepcijskega noznicnega obrocka ali obliza
Zdravilo MYWY je najbolje priceti uporabljati na dan, ki sledi zadnji aktivni tableti (zadnja
tableta, ki vsebujejo zdravilni uéinkovini) vasih predhodnih tablet, ali pa vsaj na dan, ki sledi
dnevom brez tablet vasih predhodnih tablet (ali pa po vzeti zadnji neaktivni tableti predhodnih
tablet).
Za prehod s kombiniranega kontracepcijskega nozni¢nega obrocka ali obliza upoStevajte
navodila vasega zdravnika.

e Prehod z zgolj progestagenske zascite (tablete, Ki vsebujejo samo progestagen, injekcije, vsadek
ali intrauterini dostavni sistem (IUS), ki sprosca progestagen
S tablet, ki vsebujejo samo progestagen, lahko preidete katerikoli dan (z vsadka ali IUS na dan
njegove odstranitve, z injekcij tedaj, ko je bil ¢as za naslednjo), vendar je potrebno v vseh teh
primerih prvih 7 dni jemanja tablet uporabljati Se dodatno pregradno kontracepcijsko metodo
(npr.: kondom).

e Po spontanem splavu
Upostevajte zdravnikova navodila.

e Poporodu
Po porodu lahko zdravilo MYWY zaénete jemati od 21 do 28 dni pozneje. Ce zagnete pozneje
kot 28. dan, morate prvih sedem dni uporabljati dodatno pregradno kontracepcijsko metodo
(npr. kondom).
Ce ste imeli po porodu spolne odnose, preden zagnete (znova) jemati zdravilo MYWY, morate
biti pred tem prepricani, da niste noseci, oz. morate pocakati do naslednje mesecne krvavitve.

o Ce dojite in Zelite zaceti (znova) jemati zdravilo MYWY po porodu
Preberite poglavje “Dojenje”.

Ce niste gotovi glede tega, kdaj zageti, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila MYWY, kot bi smeli
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Po zauzitju velikega Stevila tablet zdravila MYWY ni opisanih resnih nezelenih u¢inkov.

Ce vzamete ved tablet hkrati, se lahko pojavita slabost v Zelodcu ali bruhanje. Pri mladih dekletih se
lahko pojavi krvavitev iz noZnice.

Ce ste vzeli preved tablet ali &e ugotovite, da je otrok zauzil nekaj tablet, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo MYWY

Zadnje 4 tablete v 4. vrsti pretisnega omota so tablete s placebom. Ce pozabite vzeti eno od teh
tablet, to ne bo vplivalo na zanesljivost zdravila MYWY. Pozabljene tablete s placebom zavrzite.

Ce pozabite vzeti roza aktivno tableto (tablete 1-24 na vasem pretisnem omotu), storite sledede:

o (e s tableto zamudite manj kot 12 ur, se zaséita pred nose¢nostjo ne zmanjsa. Tableto vzemite,
¢im se spomnite, in potem nadaljujte z jemanjem preostalih ob obi¢ajnem casu.

e (e s tableto zamudite ve¢ kot 12 ur, se zaséita pred nosec¢nostjo lahko zmanj$a. Vecje ko je
Stevilo pozabljenih tablet, vecje je tveganje, da boste zanosili.

Tveganje nezadostne zaScite pred nosecnostjo je vecje, Ce pozabite vzeti roza tableto, ki se nahaja

na koncu ali na za¢etku pretisnega omota. Upostevajte naslednja pravila (glejte tudi diagram):

e Pozabili ste vzeti ve¢ kot eno tableto iz tega pretisnega omota.
Posvetujte se z zdravnikom.

e Pozabili ste vzeti eno tableto med dnevi 1 — 7 (prva vrsta)

Pozabljeno tableto vzemite, ¢im se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate vzeti dve tableti
hkrati. Tablete nato jemljite naprej ob obiCajnem Casu, naslednjih 7 dni pa uporabljajte
dodatno zas¢ito, npr. kondome. Ce ste imeli v tednu, preden ste pozabili tableto, spolni
odnos ali, ¢e ste pozabili zaceti jemati tablete iz novega pretisnega omota po odtegnitveni
krvavitvi, je mogoce, da ste zanosili. V tak§nem primeru se posvetujte z zdravnikom.

e Pozabili ste vzeti eno tableto med dnevi 8 — 14 (druga vrsta)
Pozabljeno tableto vzemite, ¢im se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate vzeti dve tableti
hkrati. Tablete nato jemljite naprej ob obiajnem casu. Zascita pred nosecnostjo se ne

zmanj$a, zato ni potrebno uporabljati dodatne zascite.

e Pozabili ste vzeti eno tableto med dnevi 15 — 24 (tretja ali Cetrta vrsta)

Izbirate lahko med dvema moznostma:

1. Pozabljeno tableto vzemite, ¢im se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate vzeti dve tableti
hkrati. Tablete nato jemljite naprej ob obiajnem Casu. Namesto jemanja belih tablet s
placebom na pretisnem omotu, jih zavrzite, ter pri¢nite z naslednjim pretisnim omotom
(zacetni dan bo drug).
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Najverjetneje boste ob koncu drugega pretisnega omota dobili mese¢no krvavitev, med
jemanjem belih tablet s placebom, vendar pa boste imeli med jemanjem tablet iz drugega
pretisnega omota blago mese¢no krvavitev ali manjSe krvavitve.

2. Prav tako lahko prenehate z jemanjem aktivnih roza tablet in preidete na 4 bele tablete
(pred jemanjem tablet s placebom si zapiSite dan, ko ste pozabili vzeti va3o tableto).
Ce zelite naceti nov pretisni omot na obicajni zacetni dan, tablete s placebom jemljite manj
kot 4 dni.

Ce boste upostevali eno od teh dveh priporoéil, boste ostali zai&iteni pred zanositvijo.
e Ce ste pozabili vzeto katerokoli tableto iz pretisnega omota in med dnevi, ko jemljete tablete s

placebom, nimate krvavitve, to lahko pomeni, da ste nose¢i.
Preden zaénete uporabljati naslednji pretisni omot, se morate posvetovati z zdravnikom.

Pozabili ste vzeti > Posvetujte se z zdravikom.
vet kot 1 rozo

tableto iz pretisnega
omota

-

Ste imeli spolne odnose v tednu preden ste pozabili
> Danl-7 vzeti tableto ?

ne

I4

- Vzemite pozabljeno tableto.

- Naslednjih 7 dni uporabljajte pregradno
konracepcijsko metodo (kondom).

- Dokoncajte pretisni omot.

Pozabili ste vzeti

samo 1 rozo tableto

(vzeli ste jo vec kot ) - Vzemite pozabljeno tableto.
Dan 8 - 14 ) Al

12 ur prepozno) - Dokon¢ajte pretisni omot.

v

—» [- Vzemite pozabljeno tableto.

- Do konca jemljite roza tablete.

- Zavrzite 4 bele tablete.
Dan15-24 - Nagnite nov pretisni omot.

ali

- Nemudoma prenehajte jemati roza tablete.
- Takoj nadaljujte z jemanjem 4 belih tablet.
- Nadaljujte z naslednjim pretisnim omotom.

Kaj morate storiti v primeru bruhanja ali hude driske

Ce v roku 3-4 ur po zauZitju aktivne roza tablete bruhate ali pa imate resno drisko, obstaja tveganje,
da se zdravilni u¢inkovini nista popolnoma absorbirali v telesu.

Polozaj je podoben, kot ¢e pozabite vzeti tableto. Po bruhanju ali driski, morate iz rezervnega
pretisnega omota vzeti novo roza tableto takoj, ko je mogoce.
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Ce je mogoée, jo vzemite v 12 urah potem, ko ponavadi vzamete tableto. Ce to ni mogoce ali je Ze
minilo 12 ur, upostevajte navodila v poglavju "Ce ste pozabili vzeti zdravilo MYWY™".

Odlozitev meseéne krvavitve: kaj je potrebno vedeti

Tudi ¢e to ni priporoceno, lahko mesecno krvavitev odlozite tako, da ne vzamete belih tablet S
placebom iz 4. vrste in takoj preidete na novi pretisni omot zdravila MYWY, ki ga jemljete do
konca. V ¢asu jemanja drugega pretisnega omota lahko dozivite blazjo mese¢no krvavitev 0z. blago
krvavitev. Drug pretisni omot zakljucite tako, da vzamete 4 bele tablete iz 4. vrste. Potem pri¢nite z
novim pretisnim omotom.

Preden se odlocite za odlozitev meseéne Krvavitve, se posvetujte z zdravnikom.

Sprememba prvega dneva meseéne krvavitve: kaj je potrebno vedeti

Ce tablete vzamete v skladu z navodili, potem se bo vasa meseéna krvavitev pri¢ela med dnevi, ko
jemljete tablete s placebom. Ce morate ta dan spremeniti, zmanjajte $tevilo dni, ko jemljete bele
tablete s placebom, (nikoli pa jih ne povecajte, 4 je najve¢!). Na primer, Ce zaénete tablete S
placebom jemati v petek in Zelite to spremeniti na torek (3 dni prej), morate nov pretisni omot
naceti 3 dni prej. Medtem verjetno ne boste imeli mesecne krvavitve. Lahko pa se v takSnem
primeru pojavijo krvavi madezi (kapljice krvi ali krvave lise) ali vmesna krvavitev.

Ce niste prepri¢ani kako nadaljevati, vprasajte zdravnika za nasvet.

Ce Zelite nehati jemati zdravilo MYWY

Zdravilo MYWY lahko nehate jemati, kadarkoli Zelite. Ce ne Zelite zanositi, se z zdravnikom
pogovorite o drugih zanesljivih metodah prepre¢evanja noseé¢nosti. Ce Zelite zanositi, prenchajte z
jemanjem zdravila MYWY in preden poskusate zanositi pocakajte na prvo mese¢no krvavitev.
Tako boste lahko lazje izracunali dan poroda.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V nadaljevanju sledi seznam vseh neZelenih u¢inkov, ki so bili ugotovljeni pri uporabi zdravila
MYWY:

e Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
o spremembe razpolozenja,
o glavobol,
o obcutek siljenja na bruhanje,
o bolece dojke, tezave pri mese¢ni krvavitvi kot so npr. neredne mese¢ne krvavitve,
izostanek mesecne krvavitve.

e Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

depresija, zivénost, motnje spanja,

omotica, mravljincenje,

migrena, kréne zile, zviSan krvni tlak,

bole¢ine v Zelodcu, bruhanje, prebavne motnje, ¢revesni plini, vnetje zelodca,
driska.

O O O O
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o akne, srbenje, izpuscaji,

bolecine, npr. v hrbtu, bolecine v udih, misi¢ni kréi,

o glivicne okuzbe noznice, bole¢ine v medenici, povecanje dojk, benigna prsna
otrdlina, materniéno/nozni¢no krvavenje (ki ponavadi prencha v casu
neprekinjenega jemanja zdravila), izcedek iz splovil, oblivi vrocine, vnetje noznice
(vaginitis), tezave pri meseCnih krvavitvah, boleCe meseCne krvavitve, Sibke
mesecne krvavitve, zelo mocne mesecne krvavitve, suhost noznice, nenormalen
izvid brisa materni¢nega vratu, zmanjSanje libida,

o pomanjkanje energije, moc¢nejse znojenje, zastajanje tekocine,

o povecanje telesne mase.

o

e Redki stranski u¢inki(pojavijo se lahko pri najveé 1 od 1.000 bolnikov):
o kandida (glivicna okuzba),

anemija, povecano Stevilo krvnih ploscic,

alergijska reakcija,

hormonske (endokrine) nepravilnosti,

povecan apetit, izguba apetita, nenormalno visoka koncentracija kalija v krvi,

nenormalno nizka koncentracija natrija v krvi,

nesposobnost dozivljanja orgazmov, nespecnost,

vrtoglavica, tremor,

ocesne bolezni, npr. vnetje vek, suhe oci,

nenavadno hiter sréni utrip,

vnetje zil, krvavenje iz nosa, omedlevica,

povecan trebuh, ¢revesne motnje, napihnjenost, zelod¢na hernija, glivicna okuzba

ust, zaprtje, suha usta,

bolecine v zol¢evodu ali v zol¢niku, vnetje Zol¢nika,

rumeno-rjave pege na kozi, ekcem, izpadanje las, kozno vnetje podobno aknam,

suha koza, vnetje koze z bulami, prekomerna poras¢enost, kozne spremembe, strije

na kozi, vnetje koze, vnetje koze zaradi preobcutljivosti koze na svetlobo, vozlicki

v kozi,

o tezavni ali bole¢i spolni odnosi, vnetje noznice (vulvovaginitis), krvavitev po
spolnem odnosu, odtegnitvena krvavitev, cista na prsih, povecano $tevilo prsnih
celic (hiperplazija), maligne otrdline v prsih, nenormalna rast sluznice
materni¢nega vratu, kréenje ali izguba materni¢ne sluznice, cista na jaj¢niku,
povecanje maternice,

o splosno slabo pocutje,

o zmanjSanje telesne mase.

O O O O O O O O O O

o O

Zaznani so bili tudi naslednji nezeleni u¢inki, vendar pa na podlagi razpolozljivih podatkov ni mo¢
dologiti njihove pogostnosti: preobcutljivost, multiformni eritem (izpus¢aj z rde€ico ali boleci
izpuscaj).

Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila MYWY

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Uporabno do
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake “EXP”. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo MYWY

Zdravilni uéinkovini sta drospirenon in etinilestradiol.
Ena roza aktivna filmsko obloZena tableta vsebuje 0,02 miligrama etinilestradiola in 3
miligrama drospirenona.

Bele filmsko oblozene tablete ne vsebujejo zdravilnih uc¢inkovin.

Druge sestavine zdravila so:

Roza aktivne filmsko oblozene tablete:

Jedro tablete: laktoza monohidrat, modificiran koruzni $krob, povidon (E1201), premrezeni
natrijev karmelozat, polisorbat 80, magnezijev stearat (E572).

Filmska obloga tablet: polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3350, smukec,
rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172), ¢rni Zelezov oksid (E172).

Bele neaktivne filmsko obloZene tablete:
Jedro tablete: brezvodna laktoza, povidon (E1201), magnezijev stearat (E572).
Filmska obloga tablet: polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3350, smukec.

Izgled zdravila MYWY in vsebina pakiranja

En pretisni omot zdravila MYWY vsebuje 24 roza aktivnih filmsko oblozenih tablet v 1., 2., 3.
in 4. vrsti pretisnega omota in 4 bele filmsko obloZene tablete s placebom v 4. vrsti.

MYWY tablete, tako roza kot bele, so filmsko obloZene tablete; jedro tablete je obloZeno.
Zdravilo MYWY je na voljo v skatlah z 1, 3, 6 ali 13 pretisnimi omotami, vsak vsebuje 28
(24+4) tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
sanofi-aventis d.o.o.

Dunajska 151

1000 Ljubljana

Slovenija
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Izdelovalec
Laboratorios Leon Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera

La Vallina s/n

24008-Villaquilambre, Le6n

Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Drzava Ime zdravila
Nizozemska, Ceska, Francija ~MYWY 0,02 mg/3 mg
Slovaska

Bolgarija, Slovenija, MYWY 3 mg/0,02 mg
Romunija

Nemcija, Poljska MYWY

Litva, Latvija LETHE 0,02 mg/3mg
Madzarska, Portugalska LETHE 3 mg/0,02 mg
Italija LETHE

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16.10.2013
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