Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti
desogestreeli/etinyyliestradioli

Tarkeita tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

®  Oikein kdytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

¢  Ne hieman lisdavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskia erityisesti ensimmadisen kdyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmédehkédisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintdan 4 viikon tauon
jalkeen.

e  Tarkkaile vointiasi ja mene lddkariin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita(ks.
kohta2 *Veritulpat™)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laikkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Téama ladke on mddratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa

koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Daisynelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Daisynelle-tabletteja
Miten Daisynelle-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Daisynelle-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Mitd Daisynelle on ja mihin sitad kiaytetain

Daisynelle on yhdistelmdehkéisytabletti (”e-pilleri”). Se siséltdd pienen mddrdn kahta
naissukupuolihormonia: desogestreelid (progestiini) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni). Ne estivit
raskauden samalla tavalla kuin luonnolliset hormonisi toimisivat raskauden aikana, silld ne

1. estdvdt munasolun kehityksen ja irtoamisen kerran kuukaudessa (ovulaatio).

2. paksuntavat kohdunsuun limaa ja vaikeuttavat siten siittididen padasya munasolun luo.

3. muuttavat kohdun limakalvoa niin, ettd hedelmdittyneen munasolun on vaikeampaa kiinnittya
siihen.

Yleista tietoa

Ehkaisytabletit ovat hyvin tehokas ehkdisymenetelmd. Kun niitd kédytetddn oikein (ts. yhtdén tablettia
ei unohdu), raskauden riski on erittdin pieni. Tdssd pakkausselosteessa kuvataan silti useita tilanteita,
joissa ehkdisyteho saattaa heikentyd. Lue téstd syystd huolellisesti kohdat ”Ennen kuin otat
Daisynelle-tabletteja” ja ”Miten Daisynelle-tabletteja kdytetdan”.

Naéissa tilanteissa sinun tulisi pidattdytyd yhdynnasta tai kdyttdd lisdksi ei-hormonaalista lisdehkdisya
(kuten kondomia tai siittiditd tuhoavia spermisideja).

Ala kdytd rytmimenetelméa tai peruslimmén mittausta. NAm4 menetelmit eivét ole luotettavia, silld
Daisynelle vaikuttaa ruumiinlamméssé ja kohdunkaulan limassa kuukautiskierron aikana tapahtuviin
muutoksiin.

Muista, ettd yhdistelméaehkaisypillerit kuten Daisynelle eivit suojaa sukupuolitaudeilta (kuten
AIDSilta). Niiltd voi suojautua vain kondomien avulla.
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2. Mitd sinun on tiedettdavd, ennen kuin kiytat Daisynelle-tabletteja
Yleista

Ennen kuin aloitat Daisynelle-valmisteen kayttdamisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

Ennen kuin aloitat Daisynelle-tablettien kdyton, ladkérisi kysyy sinulta aiemmista sairauksistasi ja
omaistesi sairaustaustasta. Ladkari mittaa my0s verenpaineesi ja saattaa tehdd myos muita kokeita
tilanteesta riippuen.

Ali kiyta Daisynelle-tabletteja

Ald kdytd Daisynelle-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita ladkarille. Laakari keskustelee kanssasi muista, sinulle
paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

. jos tieddt, ettd sinulla on jokin verenhyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

. joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)

. jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua

ja joka voi olla syddnkohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohéirio
(TTIA- ohimenevén aivohalvauksen oireita)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisédtd tukosten kehittymisen riskia

valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

- erittdin korkea verenpaine

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus, johon on liittynyt korkeita veren rasva-arvoja

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) vaikea maksasairaus, eikd maksan toiminta ole vield
palautunut normaaliksi

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain (hyvéanlaatuinen tai pahanlaatuinen)

o jos sinulla on, on ollut tai epdilldén, ettd sinulla on syopéa (esim. sukupuolielinten sydpa tai
rintasyopé), johon sukupuolihormonit vaikuttavat

. jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuvaa verenvuotoa eméattimesta

o jos olet allerginen etinyyliestradiolille, desogestreelille tai timé&n lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on hepatiitti C ja kdytdt ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja

dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelmé&a tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmaa siséltavia ladkevalmisteita (ks. myds kohta 2 *Muut
ladkevalmisteet ja Daisynelle”).

Varoitukset ja varotoimet
Tietyissa tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttdessasi Daisynelle-tabletteja tai muuta
yhdistelméaehkaéisypillerid. Saannolliset 1ddkarintarkastukset saattavat olla tarpeen.

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd 1adkariin?
Hakeudu vilittémasti 1adkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla
on veritulppa jalassa (ts. syvdlaskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts.
keuhkoembolia), syddnkohtaus tai aivohalvaus (ks.kohta ”Veritulpat”
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alempana).
Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Psyykkiset hairiot:
Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, my®s Daisynelle: da kadyttavat naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja
aiheuttaa toisinaan my®os itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja
masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Kerro lddkarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro ladkérille my®os silloin, jos jokin néistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytét
Daisynelle-valmistetta.

Jos tupakoit

Jos olet ylipainoinen

Jos sinulla on korkea verenpaine

Jos sinulla on 1dppdvika ja syddmen rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvarindksi

Jos sinulla on

- tai lahisukulaisellasi on rintasyopa

- maksa- tai sappirakkosairaus

- diabetes

- masennus

. Jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

. Jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijdrjestelmdan vaikuttava
sairaus)

. Jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa
aiheuttava veren hyytymishdirio)

o Jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

o Jos sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tdté tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

. Jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)

Jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy lddkariltd, kuinka

pian synnytyksen jdlkeen voit aloittaa Daisynelle-valmisteen kdyton

Jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

Jos sinulla on suonikohjuja

Jos ldhisukulaisellasi on ollut tromboosi, sydédninfarkti tai aivohalvaus

Jos sinulla on migreeni

Jos sinulla on epilepsia (ks. “Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytt6™)

Jos sinulla on jokin sairaus, joka ilmeni ensimmaisté kertaa tai paheni raskauden aikana tai

aiemman sukupuolihormonien kédytdn yhteydessd, esimerkiksi:

- koko kehon kutina (pruritus)

- ikterus (ihon tai silmien keltaisuus), joka ei johdu tulehduksesta

- sappikivet

- systeeminen lupus erythematosus

- hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma

- kuulon heikentyminen

- porfyria (veritauti)

- herpes gestationis (raskauden aikana esiintyva rakkulainen ihottuma)

- Sydenhamin korea (hermostosairaus, jonka yhteydessa esiintyy nykivia liikkeitd)

. Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen

ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittya

hengitysvaikeuksia. Estrogeeneja sisdltdvét valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
perinnéllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita..
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Viltd suoraa altistumista auringonvalolle tai ultraviolettivalolle, mikali sinulla on tai on ollut
maksaldiskid (ruskeita pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa).

VERITULPAT

Yhdistelmédehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Daisynelle-valmisteen, kayttd lisda riskidsi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivit kdyta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
= laskimoihin (tdll6in puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
» valtimoihin (tdll6in puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)
Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkedaa muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Daisynelle-valmisteen
kéyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittdémasti 1adkdrin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Mika sairaus sinulla on
Onko sinulla jokin ndistd merkeistd? mahdollisesti?

e toisen jalan turvotus tai laskimonmy®&tdinen turvotus Syva laskimoveritulppa
jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:
e kivun tai arkuuden tunne jalassa, mika saattaa tuntua
ainoastaan seistessd tai kdvellessd
« lisddntynyt lammontunne samassa jalassa
» jalan ihonvérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdvaksi

« dkillinen selittdmé&tén hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

» 4killinen yska ilman selvda syytd; yskdan mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksia

e pistdva rintakipu, joka voi voimistua syvadan
hengitettdessa

« vaikea pyorrytys tai huimaus
* nopea tai epasddnnollinen sydamen syke
« vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta lddkérin kanssa, silla
jotkin ndistd oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim.tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssa: Verkkokalvon laskimotukos
e valitbn ndénmenetys tai (veritulppasilmaéssa)
» kivuton ndén hamértyminen, mikd voi edetd ndon
menetykseen
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« rintakipu, epamiellyttdva olo, paineen tunne, painon Sydénkohtaus
tunne

e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
késivarressa tai rintalastan takana

» tdysindisyyden tunne, ruoansulatushairiot tai
tukehtumisen tunne

» ylédvartalossa epamiellyttdvé olo, joka sateilee selkddn,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan

< hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

* nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

- dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus, Aivohalvaus
tai heikkous varsinkin vartalon yhdelld puolella

« &killinen sekavuus, puhe- tai ymmaértdmisvaikeudet

» é&killinen ndon heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissa

» &killinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

» dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paansarky, jolle ei tiedeta
syyta

e tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes valitonta ja tdydellistd. Sinun pitda
silti hakeutua valittémasti ladkériin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

e raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia tukkivat
» voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmaehkdisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmdehkadisyvalmisteen ensimmaéisen kadyttévuoden aikana.

e Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

¢ Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan
(keuhkoembolia).

* Hyvin harvoin tédllainen hyytyma voi kehittya jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmdén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kaytét
yhdistelmdehkdisyvalmistetta ensimmadisté kertaa eldméssési. Riski voi olla suurempi my®os silloin, jos
aloitat yhdistelmédehkédisyvalmisteen kayttamisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jalkeen.
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Ensimmadisen vuoden jdlkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméehk&isyvalmistetta ei kdyteta.

Kun lopetat Daisynelle-valmisteen kdyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistasi ja kdyttamasi
yhdistelméehkdisyvalmisteen tyypista.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Daisynelle-valmistetta kdytettdessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivit kdytd mitddn
yhdistelmdehkadisyvalmistetta eivétkéa ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvét levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltdvad yhdistelméehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

- Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kayttavat desogestreelia sisdltavaa
yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Daisynelle-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

- Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jdljempéanéa kohta
"Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitdan noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméaehkdisytablettia/-laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttavit levonorgestreelia, noin 5-7 naista 10 000:sta
noretisteroniatainorgestimaattia sisaltavaa
yhdistelméehkaisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavit Daisynelle-valmistetta noin 9-12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisadvat riskidsi saada laskimoveritulpan
Veritulpan riski on Daisynelle-valmistetta kdytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

® jos olet merkittdvésti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/mz).

¢ jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella iélla
(esim. alle 50-vuotiaana).Tédssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnollinen veren
hyytymishairio.

® jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Daisynelle-valmisteen kdyttd on ehkéd lopetettava muutamaa
viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan liikkumaan. Jos sinun pitda
lopettaa Daisynelle-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.

e idn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

® jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myo6td, mitd enemmaén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
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on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa valiaikaisesti lisdtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On tarkeda kertoa ladkarille, jos jokin néista tiloista koskee sinua, my6s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Daisynelle-valmisteen kaytto.

Kerro 14édkdrille, jos jokin yllé olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytdt Daisynelle-valmistetta,
esimerkiksi 1dhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mita voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia
ongelmia. Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada valtimoveritulpan
On térkedd huomata, ettd Daisynelle-valmisteen kayttamisestd johtuvan syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e idn myotd (noin 35 ikdvuoden jéalkeen)

* jos tupakeit. Kun kdytdt yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Daisynelle-
valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, lddkari kehottaa sinua kayttdmaan muun tyyppista
raskaudenehkdisya.

® jos olet ylipainoinen

® jos sinulla on korkea verenpaine

® jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella iéllé (alle

e 50-vuotiaana). Téssd tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

¢ jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

* jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

® jos sinulla on jokin syddnsairaus (ldppévika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvarindksi)

* jos sinulla on diabetes.

Jos yllamainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro 1aidkarille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytédt Daisynelle-
valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei
tiedetd, tai painosi lisdéntyy huomattavasti.

Ehkdiisytabletit ja syopd

Yhdistelmé&ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin
samanikdisilla naisilla, jotka eivit kdyta ehkdisytabletteja. Ei tiedetd, johtuuko ero ehkéisytablettien
kaytostd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kdyttdvid naisia tutkitaan useammin ja rintasyopa
todetaan sen vuoksi aikaisemmin. Suurentunut rintasyépériski havida vdhitellen yhdistelmaehkaisy -
tablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana.

On tarkedd, ettd tutkit rintasi sdannollisesti ja otat yhteyttd 1adkariisi, jos havaitset kyhmyn.

Ehkaisytablettien kayttdjilla on todettu harvinaisissa tapauksissa hyvénlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia.
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Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan sydpéa. Sitd on todettu hieman enemmén
naisilla, jotka ovat kéyttédneet ehkéisytabletteja pitkddn. Ei tiedetd, johtuuko tdmé ehkéisytableteista,
sukupuolikdyttdytymisestd vai muista tekijoistd (kuten tiheimmadstd papa-kontrollista).

Vuoto kuukautisten vililld

Daisynelle-tablettien kdyton ensimmadisten kuukausien aikana voi esiintyé lapdisyvuotoja eli vuotoa
tablettitauon ulkopuolella (ks. myds “Miten Daisynelle-tabletteja kdytetddn”). Mikali tdllaista vuotoa
esiintyy kauemmin kuin muutaman kuukauden tai se alkaa vasta muutaman kuukauden kuluttua
tablettien kédyton aloittamisesta, lddkarin tulee selvittda vuodon syy.

Jos tablettitauon aikana ei tule tyhjennysvuotoa

Mikali olet ottanut kaikki pillerit sddnnollisesti etkd ole oksennellut, sairastanut voimakasta ripulia tai
ottanut muita ladkkeitd, on erittdin epdtodenndkoistd, ettd olisit raskaana.

Mikaéli tyhjennysvuoto jda tulematta kahden perédkkédisen tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Ota
yhteys ladkériin valittémésti. Alé aloita seuraavaa tablettipakkausta ennen kuin olet varma, etti et ole
raskaana.

Muut lidkevalmisteet ja Daisynelle

Kerro aina Daisynelle-tabletteja maardavélle 1adkarille, mitd ladkkeita tai rohdosvalmisteita kaytat.
Kerro my6s muille sinulle lddkkeitd madrddville 1adkéreille tai hammasldédkareille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kédytdt Daisynelle-tabletteja. He osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko
lisdehkéisya (esimerkiksi kondomeja) ja miten kauan sité tulee kayttaa.

Jotkin ladkkeet voivat heikentdd Daisynelle-tablettien ehkéisytehoa tai aiheuttaa vuotohdiridita.

Tallaisia ovat esimerkiksi

- primidoni, fenytoiini, fenobarbitaali, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, topiramaatti ja
felbamaatti (epilepsialddkkeitd)

- rifampisiini, rifabutiini (tuberkuloosildakkeitd)

- ritonaviiri, nevirapiini, nelfinaviiri, efavirentsi (HIV-infektion hoitoon)

- bosepreviiri, telapreviiri (C-hepatiittiviruksen hoitoon kéytettavit 1ddkkeet)

- griseofulviini (muiden tulehdussairauksien hoitoon)

- bosentaani (keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitetut ladkkeet)

- makikuisma (rohdosvalmiste). Ota ensin yhteys l14dkariisi, mikéli haluat kdyttda Daisynelle-
tablettien kdyton aikana my6s méakikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita.

Jos kaytat 1ddke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdd Daisynelle-tablettien tehoa, on
sinun kaytettdvda myos lisdehkdisyd. Koska muilla 1ddkkeilld voi olla vaikutuksia Daisynelle-tablettien
tehoon jopa 28 paivaa ladkityksen lopettamisen jdlkeen, on lisdehk&isyn kayttod jatkettava siihen
saakka.

Ala kiytd Daisynelle-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kéytit laikevalmisteita, jotka sisaltavét
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmaa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelmé&a tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmé&s, koska
ndmad valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojenkohoamista verikokeissa (kohonut maksan
ALAT-entsyymiarvo).

Ladkari maaraa sinulle toisentyyppisen ehkdisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden ladkkeiden
kdyton. Daisynelle-valmisteen kdyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua hoidon
loputtua. Ks. kohta ”Ald kéayta Daisynelle-valmistetta”.

Daisynelle voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esimerkiksi:

- siklosporiini (elinsiirtopotilailla kdytettdva ladke)

- lamotrigiini (epilepsialdéke), jolloin epilepsiakohtaukset voivat lisdantya.
Ladkevalmiste, joka sisdltdd troleandomysiinia voi suurentaa sappirakon toimintaa estdvan

maksahdirion riskia.
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Raskaus ja imetys

Ali kiytd Daisynelle-tabletteja raskauden aikana. Mikéli tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana,
lopeta Daisynelle-tablettien kdyttd ja ota yhteyttd 1ddkariisi niin pian kuin mahdollista.
Daisynelle-tabletteja ei pida kayttdd imetyksen aikana. Jos haluat kéayttda Daisynelle-tabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkériltasi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa ja kéyttda koneita Daisynelle-tablettien kdyton aikana.

Ennen laboratoriokokeen ottoa
Kerro ldédkdrille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kéytdt ehkéisytabletteja, silld ne voivat vaikuttaa
joidenkin kokeiden tuloksiin.

Tama ladkevalmiste sisdltda laktoosia. Jos lddkéarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tamén lddkevalmisteen ottamista.

Lapset ja nuoret
Turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole tutkittu.

3. Miten Daisynelle-tabletteja kiytetiadan

Ota titad l1adkettd juuri siten kuin 1adkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 14édkariltd, jos olet epdvarma.
Kukin Daisynelle -pakkaus sisdltdd yhden 21 tablettia késittdvan kalenteripakkauksen tai
vaihtoehtoisesti 3 tai 6 kalenteripakkausta (joissa on kussakin 21 tablettia). Kalenteripakkaus on
suunniteltu helpottamaan tablettien oton muistamista.

Pakkaukseen on merkitty jokaisen tabletin kohdalle se viikonpaiva, jolloin tabletti otetaan.
Seuraa pakkaukseen painetun nuolen suuntaa ja ota yksi tabletti paivittiin 21 pdivdn ajan,
kunnes pakkaus on tyhja.

Seuraavien 7 paivan aikana ei oteta tabletteja (tablettitauko). Kuukautisten tapainen
tyhjennysvuoto alkaa 7 paivan pituisen tablettitauon 2. tai 3. paivana.

Aloita seuraava pakkaus 8. paivana (7 paivan tablettitauon jéilkeen), vaikka vuoto ei olisikaan
viela pdattynyt. Jos kdytat Daisynelle-tabletteja ohjeiden mukaan, uusi pakkaus alkaa aina
samana viikonpaivana ja kuukautisesi alkavat joka kuukausi samana viikonpdivdna (28 paivan
valein).

Pyri ottamaan tabletti joka paiva suunnilleen samaan aikaan. Saattaa olla helpointa ottaa se
viimeiseksi illalla tai ensimmadiseksi aamulla.

Nielaise tabletti kokonaisena veden kera.

Ensimmaiisen pakkauksen aloittaminen

Ei ehkdisytabletteja edellisen kuukautiskierron aikana

Ota ensimmadinen tabletti kuukautiskierron ensimmaéisend paivana eli kuukautisvuodon
alkamispdivédnd. Ota pakkauksesta tdlle viikonpdiville merkitty tabletti (ts. jos kuukautisesi alkavat
esimerkiksi tiistaina, ota pakkauksesta tiistain kohdalla oleva tabletti). Seuraa nuolen suuntaa ja ota
yksi tabletti pdivittdin kunnes pakkaus on tyhja.

Jos aloitat tablettien kdytdn kuukautisten 2.—5. pdivéna, sinun tulee kdyttda lisdksi jotain muuta
ehkdisymenetelméd, kuten kondomia, ensimmadisten 7 tablettipdivédn ajan. Tdméa koskee vain
ensimmadistd pakkausta.

Siirtyminen toisesta yhdistelmdehkdisytabletista Daisynelle-tabletteihin
Voit aloittaa Daisynelle-tablettien kdyton nykyisen ehkéisytablettipakkauksesi viimeista tablettia
seuraavana pdivana eli siirtyd suoraan Daisynelle-tabletteihin ilman tablettitaukoa. Jos nykyinen

ehkdisytablettipakkauksesi sisdltdd myds tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa
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Daisynelle-tablettien kdyton viimeisen vaikuttavaa ainetta siséltdvén tabletin jélkeisend pdivand. Voit
aloittaa kdyton mydhemminkin, kuitenkin viimeistdédn pdivén, jolloin aiemman valmisteen seuraava
pakkaus olisi pitdnyt aloittaa.

Jos olet epdavarma, kysy ldakariltasi.

Siirtyminen ehkdisyrenkaasta tai ehkdisylaastarista Daisynelle-tabletteihin

Jos olet kédyttanyt ehkdisyrengasta tai ehkdisylaastaria, aloita Daisynelle-tablettien kdyttdé mieluiten
niiden poistamispdivédnd, mutta viimeistddn pdivand, jolloin seuraava rengas tai laastari olisi otettu
kayttoon.

Siirtyminen pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd valmisteesta (minipillerit, ehkdisyruiske,
ehkdisykapseli tai hormonikierukka) Daisynelle-tabletteihin

Aloita Daisynelle-tablettien kdytté samana pdivand, jolloin sinun tulisi ottaa seuraava ruiske, tai
ehkdisykapselin tai hormonikierukan poistopéivana.

Muista kayttdd yhdynndssd myos lisdehkéisya (esimerkiksi kondomia) 7 ensimmaéisend
tabletinottopdivana.

Keskenmenon jilkeen
Noudata ladkarisi ohjeita.

Synnytyksen jdlkeen, jos et imetd

Jos olet juuri synnyttanyt, ladkarisi voi kehottaa sinua odottamaan ensimmadisid normaaleja kuukautisia
ennen kuin aloitat Daisynelle-tablettien kdytén. Joskus tablettien kdytt6 voidaan aloittaa
aikaisemminkin. Ladkérisi neuvoo sinua.

Synnytyksen jdlkeen, jos imetdt
Ks. kohta “Raskaus ja imetys”.

Jos otat enemman Daisynelle-tabletteja kuin sinun pitdisi

Liian monen Daisynelle -tabletin ottamisen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista.
Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja verenvuotoa
emdttimesta.

Jos olet ottanut liian monta Daisynelle -tablettia tai huomaat, ettd lapsi on ottanut Daisynelle-
tabletteja, kysy neuvoa laédkariltd tai apteekista tai ota yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-
471 977).

Jos unohdat ottaa Daisynelle-tabletin

. Jos tabletin ottaminen myohdstyy alle 12 tuntia, ehkaisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun muistat
ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

. Jos tabletin ottaminen my6héstyy yli 12 tuntia, ehkiisyteho saattaa heikentyad. Mitd useampi
tabletti unohtuu, sitd suurempi on ehkédisytehon heikkenemisen riski.

Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletin pakkauksen alku- tai
loppupééstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. myos jdljempénd oleva kaavio):
o Samasta pakkauksesta on unohtunut useampia kuin yksi tabletti — Ota yhteytta ladkariin.

. Yksi tabletti unohtunut 1. viikolla — Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhtd aikaa. Ota seuraavat tabletit jalleen tavanomaiseen
aikaan ja kéytd lisdehkdisyd, esimerkiksi kondomia, seuraavien 7 pdivén ajan. Jos olit
yhdynnéssd unohtamista edeltdneen viikon aikana tai unohdit aloittaa uuden pakkauksen
tablettitauon jdlkeen, saatat olla raskaana. Ota yhteys lddkaériin.

. Yksi tabletti unohtunut 2. viikolla — Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhté aikaa. Ota seuraavat tabletit jdlleen tavanomaiseen
aikaan. Tablettien ehkéisyteho sdilyy, eikd lisdehkaisyé tarvita.

. Yksi tabletti unohtunut 3. viikolla — Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Ehkédisyteho sailyy
kummassakin tapauksessa:
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tai
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Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhta
aikaa. Ota seuraavat tabletit jdlleen tavanomaiseen aikaan. Jdtd tablettitauko pitdmaéttd ja
aloita uusi pakkaus heti edellisen paétyttyd. Tyhjennysvuoto alkaa todenndkdisesti toisen
pakkauksen paatyttya. Toisen pakkauksen aikana saattaa kuitenkin esiintya
tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa.

Lopeta tablettien ottaminen nykyisestd pakkauksesta ja siirry suoraan 7 pdivan
tablettitaukoon (tabletin unohtumispaiva lasketaan taukoviikon ensimmaiseksi
paivaksi). Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen tavanomaisena aloituspdivéndsi, lyhenna
tablettitaukoa alle 7 pdivan pituiseksi.
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Useita tabletteja unohtunut Kysy neuvoa ladkarilta
saman pakkauksen aikana >

Olitko yhdynnéssa tabletin unohtamista

o i
Viikolla 1 P edeltineelld viikolla?

] Ota unohtunut tabletti

= Kéyta lisdehkédisyd (kondomia)
seuraavien 7 pdivén ajan

. Ja kdytd pakkaus loppuun

Vain 1 tabletti unohtunut Viikolla 2 . Ota unohtunut tabletti ja
(yli 12 tuntia myohdsséd) > p = Kéytd pakkaus loppuun

" Ota unohtunut tabletti ja
" Kéyta pakkaus loppuun

> = Jata tablettitauko viliin ja aloita
seuraava pakkaus heti edellisen
paatyttya
» Viikolla 3
tai
" Lopeta tablettien otto vélittomaésti
Ly = Aloita taukoviikko (enintdéan 7

pdivaa tablettien unohtumispéivat
mukaan lukien)
" Siirry sitten seuraavaan pakkaukseen

Jos olet unohtanut yhdenkin tabletin pakkauksesta eikd sinulla ole vuotoa ensimmadiselld taukoviikolla,
saatat olla raskaana. Ota yhteyttd laédkariisi ennen kuin aloitat seuraavan pakkauksen.

Ohjeet oksentelun tai voimakkaan ripulin varalle

Jos oksennat 3—4 tunnin sisélla tabletin ottamisesta tai sinulla on voimakas ripuli, tabletin vaikuttavat
aineet eivét ehka ehtineet imeytya tdysin. Tilanne on samankaltainen kuin jos olisit unohtanut ottaa
tabletin. Oksentamisen tai ripulin jdlkeen sinun tulee ottaa uusi tabletti toisesta pakkauksesta
mahdollisimman pian. Ota tabletti mahdollisuuksien mukaan 12 tunnin sisélld normaalista
tabletinottoajasta. Mikaéli se ei onnistu tai 12 tuntia on ehtinyt kulua, seuraa kohdassa “Jos unohdat
ottaa Daisynelle-tabletin” esitettyja ohjeita.

Kuukautisten siirtaminen: hyva tietaa

Kuukautisten siirtdminen ei ole suositeltavaa. Voit silti siirtdd kuukautisia (tyhjennysvuotoa)
jattamaélla tablettitauon véliin ja aloittamalla uuden Daisynelle -pakkauksen heti edellisen péaétyttya.
Tyhjennysvuoto tulee toisen pakkauksen loppuessa. Sinulla saattaa esiintyd tiputteluvuotoa
(veritippoja tai -hyytymid) tai lapdisyvuotoa toisen pakkauksen aikana. Aloita seuraava pakkaus
tavanomaisen 7 pdivan tablettitauon jdlkeen.

On hyvd kysyd neuvoa lddkdriltd ennen kuin pddtdt siirtdd kuukautisiasi.

Kuukautisten alkamispadivan siirtaminen: hyva tietda

Mikali otat tabletit ohjeiden mukaisesti, tyhjennysvuoto alkaa tablettitauon aikana. Jos haluat siirtda
vuodon alkamispéivéd, voit lyhentéa tablettitaukoa. (Taukoa ei saa koskaan pidentdd!) Jos
tablettitauko alkaa esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtdd sen tiistaihin (3 pdivdd aiemmaksi), tulee
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sinun aloittaa uusi pakkaus 3 pdivdad normaalia aikaisemmin. Mikéli tablettitauko jaa hyvin lyhyeksi
(esimerkiksi 3 pdivaa tai vdhemmén), tauon aikana ei vélttamattd tule lainkaan vuotoa. Seuraavan
pakkauksen aikana voi esiintya tiputtelua tai ldpdisyvuotoa.

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa lidkdriltd.

Jos lopetat Daisynelle-tablettien kayton
Voit lopettaa Daisynelle-tablettien kdytén milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy
ladkariltasi muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos sinulla on kysymyksiad timén 1ddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkevalmisteet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa. Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeasti
jatkuva, tai jos terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Daisynelle-
valmisteesta, kerro asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelméehkdisyvalmisteita kdyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu mika tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi
liittyd hengitysvaikeuksia (ks. myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Katso lisdtietoja yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mité sinun on
tiedettdvd, ennen kuin kdytat Daisynelle-valmistetta".

Lopeta Daisynelle-tablettien kiytto ja mene heti ladkariin, jos huomaat jotakin seuraavista, silla
ne saattavat olla tromboosin oireita:

. voimakas kipu ja/tai turvotus toisessa jalassa

dkillinen, voimakas rintakipu, joka voi séteilld vasempaan késivarteen
dkillinen hengenahdistus

dkillinen yska ilman selvéa syyta

epdtavallinen, voimakas tai pitkittynyt padnsarky tai migreenin pahentuminen
osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kaksoiskuvat

puhevaikeudet tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pyortyminen

heikkous, omituinen olo tai tunnottomuus jossain ruumiinosassa

Ota yhteytta ladkariin, mikali:

. sinulla on epétavallisen voimakasta vatsakipua
] ihosi kellastuu

. 16ydét kehostasi kyhmyn

Ehkdisytabletteja kdyttdvilld naisilla on esiintynyt seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

o Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (kroonisia tulehduksellisia suolistosairauksia)

. systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus)

o epilepsia

. ihottuma nimeltd herpes gestationis

. verisairaus nimeltd hemolyyttis-ureeminen oireyhtymaé (jossa veritulpat aiheuttavat munuaisen
vajaatoimintaa)

. ruskeat maksaldiskat kasvoissa ja keholla

. Sydenhamin korea (liikehdirio)

o gynekologiset sairaudet (endometrioosi, kohdun lihaskasvaimet)
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Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Ehkéisytabletteja kdyttdvilld naisilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia Daisynelle-tablettien
kayton ensimmadisind kuukausina. Yleensd ne haviavat, kun elimist tottuu tabletteihin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
o epdsdannéllinen vuoto

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
. masennus tai mielialan vaihtelut

paansarky

huimaus

hermostuneisuus

pahoinvointi, vatsakivut

akne

vuotojen lakkaaminen tai epdsadnnolliset vuodot
rintojen arkuus

rintojen kipu

painonnousu

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintédn 1 kdyttdjdlld 1 00:sta):
. heikentynyt kuulo (otoskleroosi)

rintojen koon suureneminen

seksuaalisen halukkuuden vaheneminen

migreeni

oksentelu

ihottuma ja kutina

nokkosihottuma

nesteen kertyminen elimist66n

korkea verenpaine

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
. emadttimen hiivatulehdus
yliherkkyys (oireena voi olla kutina, ihottuma tai turvotus)
seksuaalisen halukkuuden lisdédntyminen
silmien drtyminen piilolinssien kdyton yhteydessa
hiusten 18ht6
kutina
ihoreaktiot (erythema nodosum, erythema multiforme)
emdtinvuoto
rintojen eritevuoto
haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
O jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvéa laskimotukos)
keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
sydédnkohtaus
aivohalvaus
pienid tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohairio eli TTA)
0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

0o
(0]
0]
0]

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tété riskid suurentavia sairauksia tai tiloja
(ks. kohdasta 2 lisétietoja veritulppien riskid lisdévista tiloista tai sairauksista ja veritulpan oireista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
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haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

5. Daisynelle-tablettien sadilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1aakettd kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Daisynelle sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat desogestreeli ja etinyyliestradioli.

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti: Yksi tabletti sisdltdd 20 mikrogrammaa etinyyliestradiolia
ja 150 mikrogrammaa desogestreelid.

Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog tabletti: Yksi tabletti sisdltdd 30 mikrogrammaa etinyyliestradiolia
ja 150 mikrogrammaa desogestreelia.

Muut aineet ovat:
Perunatarkkelys; steariinihappo; all-rac-alfatokoferoli (E307); laktoosimonohydraatti; povidoni.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, kaksoiskupera pyored tabletti.

Yksi pakkaus sisdltdd 1, 3 tai 6 kalenteripakkausta, joissa jokaisessa on 21 tablettia. Jokainen
lapipainopakkaus on pakattu alumiini/polyetyleeni pussiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Industrivej 24F,

3550 Slangerup

Tanska

Puh. +45 48 10 88 10
Sahkdoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 Waltrop
Saksa
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www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Markkinoija Suomessa:
Stragen Finland Oy
Jaakonkatu 3B, 7.krs
00100 Helsinki

Puh 045 159 2554

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.11.2024
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Bipacksedel: Information till anviandaren

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog
desogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

e De dren av de mest pdlitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt

e  Risken for en blodpropp i vener eller artdrerokar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvédndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

*  Var uppmaérksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

J Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

. Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Daisynelle &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan dutar Daisynelle

Hur du tar Daisynelle

Eventuella biverkningar

Hur Daisynelle ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Daisynelle ar och vad det anvands for

Daisynelle dr ett kombinations-p-piller (Iikemedel som férhindrar graviditet). Det innehéller en liten
mangd av tva kvinnliga hormon: desogestrel (gestagen) och etinylestradiol (6strogen). Dessa
hormoner forhindrar graviditet pa samma satt som dina normala hormoner skulle gora det om du vore
gravid, eftersom hormonerna

1. hammar utvecklingen och frisittningen av ett dgg varje manad (ovulationshdmning).

2. gor slemmet i livmoderhalsen tjockare, vilket gor det svarare for spermierna att na dgget.

3. paverkar insidan av livmodern sa att livmodern inte kan ta emot ett befruktat dgg lika l4tt som
annars.

Allméan information

P-piller ar en mycket effektiv metod for att férhindra graviditet. Nar p-piller tas pa ratt sétt (ingen
bortglomd tablett), dr sannolikheten for graviditet mycket 1ag. I denna bipacksedel beskrivs dock
madnga situationer som kan forsvaga p-pillrets palitlighet. Las darfér omsorgsfullt avsnitten *Vad du
behéver veta innan du tar Daisynelle” och ”Hur du tar Daisynelle”.

I de situationer som dér ndmns, ska du inte ha samlag, alternativt ska du anvédnda nagot annat icke-
hormonellt preventivimedel (t.ex. kondom eller spermicid, dvs. spermiedddande dmne).

Anvind dig inte av rytm- eller temperaturmetoderna. Dessa metoder kan vara otillforlitliga eftersom
Daisynelle rubbar de normala dndringarna i kroppstemperaturen och paverkar slemmet i
livmoderhalsen som férekommer under menscykeln.

Kom ihag att kombinations-p-piller, t.ex. Daisynelle, inte utgor ndgot skydd mot konssjukdomar (t.ex.
aids). Du kan skydda dig mot konssjukdomar endast genom anvandning av kondom.
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2. Vad du behéver veta innan du tar Daisynelle

Allméan information
Innan du borjar anvdanda Daisynelle ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr
sarskilt viktigt att du ldser om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar™).

Innan du anvénder Daisynelle kommer din ldkare att stélla en del fragor till dig om din personliga
hélsa och om dina sldktingar. Ldkaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck och dven gora andra
undersokningar utifran din situation.

Ta inte Daisynelle
Anvind inte Daisynelle om du har négot av de tillstind som anges nedan. Om du har nigot av dessa

tillstdnd maste du tala om det for ldkaren. Léakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

. om du beh6ver genomga en operation eller om du sdngliggande en ldngre period (se avsnittet
”Blodproppar”)

o om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

. om du har (eller har haft) kédrlkramp (ett tillstdnd som orsakar svar brostsmérta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TTIA — 6vergdende
strokesymtom)

. om du har ndgon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artdrerna:

— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hogt blodtryck

— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)

— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrdan med aura”
om du har (eller har haft) bukspottkértelinflammation (pankreatit) med hoga blodfettvdarden
om du har (eller har haft) allvarlig leversjukdom, och dina levervirden dnnu inte &r normala
om du har (eller har haft) levertumér (benign eller malign)

om du har, har haft eller misstanks cancer (t. ex. cancer i konsorganen eller brostcancer) som

paverkas av konshormoner

om du har oférklarlig blodning ur slidan

. om du &r allergisk mot etinylestradiol eller desogestrel eller ndgot annat innehéllsémne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har hepatit C och behandlas med ldkemedel som innehaller

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ”Andra ldkemedel och Daisynelle”).

Varningar och forsiktighet
I vissa situationer maste du vara sarskilt forsiktig med anvandningen av Daisynelle eller vilket som
helst kombinations-p-piller; det kan bli nédvéndigt att din ldkare kontrollerar dig regelbundet.

Nar ska du kontakta ldkare?

So6k omedelbart ldkare
- om du marker majliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en
blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs.
lungemboli), en hjértinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).
For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kdnner
duigen en blodpropp”.
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Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inrdknat Daisynelle, har
rapporterat depression eller nedstdimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland
leda till sjalvmordstankar. Om du upplever humérforandringar och symtom pa
depression ska du snarast mdjligt kontakta ldkare for radgivning.

Tala om for likare om nagot av foljande tillstand galler dig
Om tillstandet uppstar eller férsamras nar du anvdander Daisynelle, ska du ocksa kontakta ldkare.

om du &r rokare

om du har 6vervikt

om du har hogt blodtryck

om du har klaffsjukdom och hjartrytmstorning som kallas férmaksflimmer

Om du har

- brostcancer (eller om nagon néara slakting har brostcancer)

- sjukdom i levern eller gallblasan

- diabetes

- depression

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS — en stérning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt)

om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

om du beh6ver genomga en operation eller blir singliggande en ldngre period (se avsnitt 2
”Blodproppar™)

om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvdnda Daisynelle.

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

om du har &derbrack.

om en ndra slakting till dig har haft trombos, hjartinfarkt eller slaganfall

om du har migran

om du har epilepsi (se ”Intag av andra ldkemedel”)

sjukdomar som uppkommit eller som forvarrades under graviditet eller i samband med tidigare
anvandning av konshormoner, t.ex.:

- kladan i hela kroppen (pruritus)

- ikterus (gulfargning av 6gon eller hud) som orsakades inte av infektion

- gallsten

- systemisk lupus erythematosus

- hemolytiskt uremiskt syndrom

- forlorad horsel

- porfyri (blodsjukdom)

- graviditetsherpes (hudutslag med blasor under graviditet)

- Sydenhams korea (nervsjukdom som ger plotsliga kroppsrorelser)

Kontakta omedelbart ldkare om du far symtom pa angio6dem, sasom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nasselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehaller dstrogener kan orsaka eller forvarra symtom av
arftligt eller forvarvat angioodem

Undvik direkt exponering for solljus eller ultraviolett ljus om du har eller ndgon géng haft kloasma
(gulbruna pigmentfléackar, s.k. ”graviditetsflackar”, sarskilt i ansiktet).

BLODPROPPAR
Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Daisynelle 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. I séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
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och orsaka allvarliga problem.
Blodproppar kan bildas

= i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
» j artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).
Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I sdllsynta fall kan de ha allvarliga

kvarstaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av

Daisynelle ar liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart ldkareom du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

* svullnad av ett ben eller 1angs en ven i benet eller foten,
framfor allt om du ocksa far:
e gsmirta eller 6mhet i benet som bara kénns nér du star
eller gar
e (kad varme i det drabbade benet
fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt

Djup ventrombos

e plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smarta i magen

Om du ér osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av
dessasymtom, t.ex. hosta och andfdddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga:
e omedelbar synforlust eller
e dimsyn utan smarta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp i 6gat)

brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

mattnadskédnsla, matsmaltningsbesvar eller kdnsla av
kvédvning

obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kaken,
halsen, armen och magen

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

extrem svaghet, angest eller andfdddhet

snabba eller oregelbundna hjértslag

Hjartinfarkt

* plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida av kroppen

plotslig forvirring, svdrigheter att tala eller férsta

plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

plotsliga problem med att gd, yrsel, forlorad balans eller
koordination

plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvérk utan kand orsak

* medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Stroke
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Ibland kan symtomen pd stroke vara kortvariga med
nédstanomedelbar eller fullstdndig aterhdmtning, men du ska
dnda omedelbart s6ka ldkare eftersom du I6per risk att drabbas
av en ny stroke.

¢ svullnad och litt bldmissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkaérl
BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hianda om en blodpropp bildas i en ven?

¢ Anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar &dr dock séllsynta. De intréffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

e Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

e Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

e I mycket sillsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som &gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta dret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den &r alltid nagot hogre &n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nér du slutar anvanda Daisynelle atergdr risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pé din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Daisynelle &r liten.

- Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte &r
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett
ar.

- Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel sa som Daisynelle, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

- Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan)

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvanderkombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte &r gravida
Kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivimedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat
Kvinnor som anvander Daisynelle Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan oka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Daisynelle &r liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:
e om du dr 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m2)

e om nagon i din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex under

cirka 50 ar). I det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom.
e om du beh6ver genomga en operation, eller blir singliggande under en ldngre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Daisynelle kan behdva avbrytas i
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flera veckor innan en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du maste sluta ta Daisynelle,
fraga léakaren nér du kan borja ta det igen.
e med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)
e om du har fott barn fér mindre &n ndgra veckor sedan
Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.
Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de
andrafaktorer som listas hér.
Det &r viktigt att du talar om for ldkaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Lékaren kan besluta att du maste sluta ta Daisynelle.
Om nagot av ovanstdende tillstand dndras nir du anviander Daisynelle, t.ex. en néra sldkting drabbas
av en blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en artar?

P& samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjdrtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artar
Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvdandning av Daisynelle
ar mycket liten men kan 6ka:
* med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)
¢ om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Daisynelle
bordu sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda
en annan typ av preventivmedel.
e om du dr overviktig
¢ omdu har hégt blodtryck
e om nagon ndra anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). I det
hér fallet kan du ocksa 16pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.
e om du eller ndgon néra sldkting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
e om du far migran, speciellt migran med en aura
e om du har problem med hjértat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)
e om du har diabetes.
Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for
attutveckla en blodpropp vara dnnu storre.
Om ndgot av ovanstdende tillstdnd &@ndras nar du anvander Daisynelle, t.ex. om du borjar roka, enndra
slakting drabbas en trombos av okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din l4kare.

P-piller och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare bland kvinnor som anvander kombinations-p-piller &n bland
kvinnor i samma alder som inte tar p-piller. Man vet dock inte om skillnaden beror just pa p-pillret.
Det kan ndmligen hinda att kvinnor som anvander p-piller oftare genomgar undersokningar, och da
observeras brostcancern i ett tidigare skede. Forekomsten av brosttumorer avtar sd smaningom under
10 ar efter avslutad anvdandning av kombinations-p-piller.

Det ar viktigt att du kontrollerar dina brost regelbundet och tar kontakt med din ldkare om du kadnner
en knol i dem.

I sdllsynta fall har man rapporterat godartade levertumorer och i d&nnu mer séllsynta fall elakartade
levertumorer hos anvédndare av p-piller.

Papillomvirusinfektion (HPV) dr den mest betydande riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen. Hos
kvinnor som ldange har anvént p-piller kan risken for cancer i livmoderhalsen vara en aning forhojd.
Det &r inte kdnt om detta beror pa p-pillren, det sexuella beteendet eller pa andra omstandigheter
(sdsom tdtare papakontroller).

Mellanblédningar
Under de allra forsta manaderna du anvinder Daisynelle kan du uppleva ovintade blédningar t.ex.

utanfor den sedvanliga blodningsperioden (se ocksa ”Hur du tar Daisynelle”). Om denna extra
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blodning aterkommer i flera ménader eller om den dterkommer efter nagra manader, maste din ldkare
utreda orsaken.

Vad géra om ingen blodning forekommer under den tablettfria veckan

Om du har tagit tabletterna pa ratt satt, inte krdkts och inte haft svar diarré, och om du inte har anvént
andra mediciner, ar det synnerligen osannolikt att du skulle vara gravid.

Om den forvantade blodningen inte intrader under tva successiva cykler, ar det majligt att du ar
gravid, kontakta da genast din ldkare. Du ska inte borja anvianda f6ljande pillerkarta férran du ar sdker
pd att du inte &r gravid.

Andra likemedel och Daisynelle

Tala alltid om for den 1dkare som ordinerar Daisynelle vilka andra lakemedel eller naturprodukter du
redan anvénder. Tala ocksd om for andra ldkare eller tandldkare som ordinerar ndgon annan medicin
(eller farmaceuten som expedierar lakemedlet) att du tar Daisynelle. De kan tala om fér dig om du
behover anvanda dig av ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) och om sa ar fallet, hur ldnge
anvéandningen ska paga.

En del mediciner kan gora att Daisynelle blir mindre verksamt, da det géller att forhindra graviditet,

eller kan ge upphov till ovédntad blédning, t.ex.:

- primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat och felbamat
(epilepsimediciner)

- rifampicin, rifabutin (tuberkulosmedicin)

- ritonavir, nevirapin, nelfinavir, efavirenz (mediciner for behandling av hiv-infektion)

- boceprevir, telaprevir (mediciner fér behandling av hepatit C-virusinfektion)

- griseofulvin (medicin foér behandling av infektioner)

- bosentan (medicin for hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna)

- johannesort (ett naturpreparat). Om du vill anvanda naturpreparat som innehaller johannesort
medan du anvdnder Daisynelle, ska du tala med din ldkare innan.

Om du anvéander ldkemedel eller naturlikemedel som kan gora Daisynelle mindre effektiv ska dven en
barridarmetod anvéndas. Eftersom effekten av ett annat likemedel pa Daisynelle kan finnas kvar i upp
till 28 dagar efter avslutad behandling med ldkemedlet, dr det nodvéandigt att anvénda en barridrmetod
under hela denna tid.

Anvind inte Daisynelle om du har hepatit C och tar ldkemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa ldkemedel kan leda till férhojda
levervarden (forhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Léakaren ordinerar dig en annan typ av preventivimedel innan du borjar behandlingen med dessa
lakemedel.

Daisynelle kan paborjas igen ungefar 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se avsnitt 2
“Ta inte Daisynelle™).

Daisynelle kan paverka effekten av andra mediciner, t.ex.:
- ciklosporin (transplantationsmedicin)
- lamotrigin (epilepsimedicin), vilket kan 6ka férekomsten av krampanfall.

Likemedel som innehaller troleandomycin kan 6ka risken fér leverpaverkan som forhindrar
gallblasans normala funktion.

Graviditet och amning

Anvind inte Daisynelle om du &r gravid. Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid, ska du
sluta ta Daisynelle och tala med din ldkare sa fort som mojligt.

Daisynelle bor inte tas under amning. Om du vill ta Daisynelle da du ammar, konsultera din ldkare
innan.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kora eller anvdnda maskiner nér du tar Daisynelle.
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Innan du gar pa laboratorieprov
Tala om for din ldkare eller laboratoriepersonalen att du anvander p-piller, eftersom det kan paverka
vissa testresultat.

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Barn och ungdomar
Sédkerhet och effekt har inte studerats hos ungdomar under 18 &r.

3. Hur du tar Daisynelle

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker. Varje
forpackning Daisynelle innehéller antingen 1 pillerkarta (blister) med 21 tabletter eller 3 eller
6 pillerkartor med 21 tabletter. Pillerkartorna har uppgjorts sa att du har litt att minnas att ta
tabletterna.

Pillerkartan innehaller markeringar for den veckodag da tabletterna ska tas. Ta tabletterna i
den ordning och riktning som pilen pa kartan anger, dvs. ta en tablett varje dag i 21 dagar tills
pillerkartan dr tom.

Darefter foljer en tablettfri paus pa 7 dagar da du inte tar nagra tabletter alls. Pa den 2:a eller
3:e dagen av dessa 7 tablettfria dagar kommer du att uppleva en s.k. bortfallsblédning som
paminner om mens.

Borja anvanda nasta pillerkarta den 8:e dagen (alltsa efter att de 7 tablettfria dagarna ar éver) —
gor det ocksa i det fall att blodningen inte helt har upphoért. Om du tar Daisynelle pa ratt satt,
bérjar du alltid anvdanda en ny karta samma veckodag och du kommer alltid att ha din
mensliknande blédning samma veckodag varje manad (inom varje menscykel pa 28 dagar).

Ta helst tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Det ar kanske enklast for dig att ta
tabletten antingen innan du lagger dig eller genast da du har vaknat.

Svdlj varje tablett hel med vatten.

Da forsta forpackningen pabérjas

Om du inte har anvdnt p-piller under den foregaende menstruationscykeln

Ta den forsta tabletten under mensblédningens forsta dag. Detta raknas som den forsta dagen i
menscykeln (dagen da blédningen borjar). Ta den tablett som pa pillerkartan dr angiven for den
aktuella veckodagen (om det t.ex. ar tisdag da din mensblodning borjar, ska du ta den tablett som ar
markerad med tisdag pd kartan). Folj sedan pilens riktning nar du tar tabletterna och fortsitt att ta en
(1) tablett varje dag dnda tills kartan ar tom.

Om du paborjar anvdandningen mellan 2:a och 5:e mensdagen, maste du samtidigt anvanda dig av
nagon annan preventivimetod, t.ex. kondom, under de forsta 7 dagarna av tablettintaget, men detta
géller endast den allra forsta férpackningen.

Vid overgdng fran ett annat kombinations-p-piller till Daisynelle

Du kan bérja anvdnda Daisynelle genast dagen efter att du har tagit den sista tabletten i din nuvarande
p-pillerforpackning, alltsa utan nagra tablettfria dagar emellan. Om din nuvarande p-pillerférpackning
ocksa innehaller inaktiva tabletter, kan du borja anvinda Daisynelle dagen efter att du har tagit den
sista aktiva tabletten. Du kan ocksa borja anvdnda Daisynelle senare, men under inga omsténdigheter
senare dn dagen efter de tablettfria dagarna med ditt nuvarande p-piller.

Om du é&r osdker ska du tala med din lékare.

Vid évergang fran vaginal p-ring med kombinationshormoner eller plaster till Daisynelle
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Om du har anvént vaginal p-ring eller p-plaster som preventivmetod, ska du helst borja anvanda
Daisynelle den dag p-ringen eller p-plstret avldgsnas men senast den dag da det &r aktuellt med
insittningen av en ny p-ring eller p-plaster.

Vid overgdng fran preparat som endast innehdller gestagen (minipiller, p-injektion, p-implantat
eller hormonspiral) till Daisynelle

Boérja anvdnda Daisynelle vid den tidpunkt da nésta injektion skulle vara aktuell eller den dag
implantatet eller spiralen avldgsnas.

Under de forsta 7 dagarna da du tar tabletterna ska du anvanda nagon ytterligare p-metod (t.ex.
kondom) vid samlag.

Efter missfall
Folj din ldkares anvisningar

Efter forlossning om du inte ammar

Om du nyligen har fatt barn, kommer din ldkare eventuellt att be dig vdnta med att inleda
anvandningen av Daisynelle tills dina normala mensblédingar har aterkommit. Ibland &r det dock
mojligt att borja anvanda pillren tidigare. Radfraga din ldkare.

Efter forlossning och vid amning
Lés avsnittet ”Graviditet och amning”.

Om du har tagit for stor mangd av Daisynelle

Det finns inga rapporter om att en éverdos av Daisynelle skulle ha haft skadliga effekter. Om du tar
flera tabletter samtidigt, kan detta ge illamaende, krdkningar eller blédningar ur slidan.

Om du har tagit for manga tabletter Daisynelle eller om du vet att ett barn har gjort det, tala med
lakare eller apotekspersonal for ndrmare anvisningar eller kontakta Giftinformationscentralen (tel. 09-
471 977).

Om du har glémt att ta Daisynelle

o Om det gatt mindre 4n 12 timmar sedan du borde ha tagit tabletten, har graviditets preventionen
inte paverkats. Ta tabletten sd fort du minns och fortsétt ddrefter ta tabletterna pa vanligt sétt vid
den vanliga tidpunkten.

. Om det har gétt mer dn 12 timmar sedan du borde ha tagit tabletten, &dr det tdnkbart att
graviditetspreventionen &r forsvagad. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre ar risken att
skyddet mot graviditet inte ldngre géller.

Risken for ofullstdandigt skydd mot graviditet ar stérst om du har glomt att ta en tablett i borjan eller i
slutet av pillerkartan. Dérfor ska du folja foljande regler (se ocksa diagrammet nedan):
. Du har glomt mer dn en tablett i denna pillerkarta — kontakta din ldkare.

o Du har glomt en tablett under vecka 1 — ta den tablett du missat sa fort som mojligt, trots att
du kanske maste ta 2 tabletter samtidigt. Fortsatt dédrefter ta tabletterna pa vanligt stt vid den
vanliga tidpunkten och anvéand under de efterféljande 7 dagarna extra skydd mot graviditet, t.ex.
kondom. Om du haft samlag under den senaste veckan eller om du glomt att paborja en ny
pillerkarta efter den tablettfria perioden, dr det mdjligt att du dr gravid. I detta fall ska du ta
kontakt med din ldkare.

. Du har glomt en tablett under vecka 2 — ta den tablett du missat sa fort som mojligt, trots att
du kanske maste ta 2 tabletter samtidigt. Fortsatt dérefter ta tabletterna pa vanligt sétt vid den
vanliga tidpunkten. Graviditetsskyddet har inte paverkats och nagra extra forsiktighetsatgarder
ar inte nddvandiga.

. Du har glomt en tablett under vecka 3 — du kan vélja nagotdera av foljande alternativ, och
oberoende av viket alternativ du viljer upprétthalls skyddet mot graviditet:
1. Ta den tablett du missat sa fort som mojligt, trots att du kanske maste ta 2 tabletter
samtidigt. Fortsatt ddrefter ta tabletterna pa vanligt sétt vid den vanliga tidpunkten. I

stéllet for den tablettfria perioden ska du nu fortsatta direkt till foljande pillerkarta. Det &r
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sannolikt att du far en mensliknande blodning (bortfallsblédning) mot slutet av den andra
pillerkartan, men ocksa flackblédningar eller genombrottsblédningar under den andra
pillerkartan dr mojliga.

eller

Sluta anvénda tabletterna pa denna pillerkarta och 6verga direkt till den tablettfria
perioden pa 7 dagar (anteckna vilken veckodag du gléomde ta tabletten, denna
veckodag ar den forsta dagen i den tablettfria veckan, dvs. veckan mellan

2 pillerkartor). Om du vill paborja att den nya pillerkartan sa att den infaller den
veckodag du &r van vid, ska du forkorta den tablettfria perioden sa att den blir kortare dn
7 dagar.
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Manga tabletter missade Fraga din ldkare om rad
pd en (1) pillerkarta

under vecka Samlag under veckan innan du glémde ta

1 » pillret?

"

= Taden tablett som du misat

* Anvind nidgon barridrmetod (t.ex.
kondom) under de féljande 7 dagarna

= QOch ta pillerkartan till slut

Bara en (1) tablett otagen under vecka = Ta den tablett som du missat och
(mer &n 12 timmar 7 = Ta pillerkartan till slut
forsenad)

= Ta den tablett som du missat och
» Ta pillerkartan till slut

™ = Hall ingen tablettfri vecka utan
fortsétt omedelbart med nasta
pillerkarta

under vecka
3

= Sluta genast ta tabletterna pa den
aktuella pillerkartan

» = [Inled den tablettfria perioden
(hogst 7 dagar inklusive de
bortglémda tabletterna)

»  QOvergd dérefter til féljande pillerkarta

Om du har glomt att ta en eller flera tabletter pa pillerkartan och inte far ndgon blédning under den
forsta tablettfria perioden, &r det mojligt att du &r gravid. Ta i sa fall kontakt med din lékare innan du
fortsdtter med f6ljande pillerkarta.

Vad gora vid krakning eller svar diarré

Om du kriks inom 3—4 timmar efter tablettintag eller om du har svar diarré, finns det en risk for att det
verksamma dmnet i tabletten inte helt upptas i din kropp. Da &r laget ungefar som om du hade glomt
att ta tabletten. Efter att du krdkts eller haft diarré maste du ta en ny tablett fran en reservforpackning
sa fort som mdjligt. Du kan ta denna extra tablett senast 12 timmar efter tidpunkten for ditt vanliga
tablettintag. Om detta inte dr majligt eller om det gatt en langre tid &n 12 timmar sedan ditt sedvanliga
tablettintag, ska du félja rdden under rubriken ”Om du har glomt att ta Daisynelle”.

Uppskjutning av mensliknande blédningar: vad du bér veta

Trots att det inte rekommenderas, dr det majligt for dig att uppskjuta dina mensliknande blédningar
(bortfallsblodningar) genom att direkt 6verga till en ny pillerkarta med Daisynelle utan att halla ndgon
tablettfri period mellan forpackningarna och att ocksa ta den andra pillerkartan till slut. Du kan
uppleva flackblodningar eller genombrottsblodningar medan du anvédnder den andra pillerkartan. Efter
den sedvanliga tablettfria perioden pa 7 dagar kan du fortsétta med nésta pillerkarta.

Frdga gdrna din ldkare innan du beslutar dig for att uppskjuta dina mensblédningar.

Andring av den forsta dagen for mensliknande blédningar: vad du bér veta

12725/12726

27



Om du tar tabletterna enligt anvisningarna kommer den mensliknande blédningen/bortfallsblédningen
att borja under den tablettfria veckan. Om du maste dndra pa denna dag, kan du gora det genom att
forkorta den tablettfria perioden (men du fér aldrig forlanga den!). Om din tablettfria period saledes
borjar pa t.ex. en fredag och du vill d&ndra denna period till att bérja pa en tisdag (dvs. 3 dagar tidigare)
ska du borja anvianda den nya pillerkartan 3 dagar tidigare dn vanligt. Om den tablettfria perioden i
detta fall blir mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare), kan det hdnda att din blédning uteblir under
denna tablettfria period.

Du kan da uppleva flackblodning eller genombrottsblodning.

Om du dr osdker pa hur du ska ga till viga ska du ta kontakt med din likare for att fa rad.

Om du slutar att ta Daisynelle
Du kan sluta ta Daisynelle ndar som helst. Om du inte vill bli gravid, ska du tala med din 1dkare som
kan ge rdd om andra palitliga preventivmetoder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Daisynelle, prata med ldkaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artdrerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel.

Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symtom pa angio6dem: svullnad av
ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja, nasselutslag, eventuellt med och
andningssvarigheter (se dven avsnittet ” Varningar och forsiktighet™).

Mer information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel
finns i avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du tar Daisynelle”.

Sluta anvinda Daisynelle och kontakta din likare sa fort som mdjligt om du upplever nagot av
foljande besvir, de kan vara symtom pa blodpropp:

. svar smarta och/eller svullnad i ettdera benet

plotslig, svar smaérta i brostet, som kan strala mot vinstra armen

plotslig andnod

plotslig hosta utan nagon orsak

vilken som helst ovanlig, allvarlig eller utdragen huvudvérk eller férsvarad migran
partiell eller fullstdndig blindhet eller dubbelseende

forsamrad talférmaga, oférmaga att tala

yrsel eller svimningsanfall

svaghet, konstig kénsla eller domningar nagonstans i kroppen.

Kontakta din ldkare om

. du har ovanlig, svar buksmarta
. huden blir gul
. du kédnner en knol nagonstans.

Féljande allvarliga biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvdnt p-piller:

Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar)

systemisk lupus erythematosus (bindvavssjukdom)

epilepsi

utslag som gar under namnet graviditetsherpes

blodsjukdomen hemolytiskt-uremiskt syndrom (ett tillstand dér blodpropp leder till njursvikt)
gulbruna s.k. graviditetsflackar (kloasma) i ansiktet och kroppen

Sydenhams korea som innebar onormala rorelser
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. gynekologiska tillstand (endometrios, livmodermyom).

Andra eventuella biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvént p-piller. De kan uppkomma under de
forsta manaderna av anvandningen av Daisynelle, men biverkningarna upphor i allménhet, da kroppen
vant sig vid p-pillret.

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler dn 1 av 10 kvinnor):
e  oregelbundna blédningar

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor):
®  depression eller humorsvangningar

huvudvark

yrsel

nervositet

illamdende, magsmarta

akne

inga blodningar eller oregelbundna blodningar fran slidan

o6mma brost

smartande brost

viktuppgang

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor):
®  nedsatt horsel (otoskleros)

okad broststorlek

minskad sexuell lust

migran

krékning

hudutslag med klada

nésselutslag (urticaria)

vétskeansamling

hogt blodtryck.

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 kvinnor):
e  svampinfektion i slidan

overkanslighet (vilket kan yttra sig som klada, utslag eller svullnad)
okad sexuell lust
Ogonirritation pa grund av kontaktlinser
héravfall
klada
biverkningar i huden (erythema nodosum, erythema multiforme)
flytningar fran slidan
utsondring fran brosten
farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex:

i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

i lungorna (dvs. lungemboli)

hjartinfarkt

stroke
o] mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o] blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstand som ¢kar den
harrisken (se avsnitt 2 f6r mer information om de tillstdnd som 6kar risken fér blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

O O O O

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea.

5. Hur Daisynelle ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar desogestrel och etinylestradiol.

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog: En tablett innehaller 20 mikrogram etinylestradiol och 150
mikrogram desogestrel.

Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog: En tablett innehaller 30 mikrogram etinylestradiol och 150
mikrogram desogestrel.

Ovriga innehallsimnen &r: potatisstirkelse; stearinsyra; all-rac-alfatokoferol (E307);
laktosmonohydrat; povidon.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, bikonvex, rund tablett

Varje forpackning innehdller 1, 3, 6 blisterfoérpackningar (pillerkartor) med 21 tabletter. Varje blister
ar packad i en aluminium/polyetenpase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F,

3550 Slangerup

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 Waltrop
Tyskland

Marknadsforare i Finland:
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http://www.fimea.fi

Stragen Finland Oy
Jaakonkatu 3 B, 7. van
00100 Helsinki

Tfn 045 159 2554

Denna bipacksedel @ndrades senast 05.11.2024
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