Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dizminelle 0,02 mg /3 mg kalvopiillys teiset table tit

etinyyliestradioli / drospirenoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se
siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiérkeita tietoja yhdis telméehkéaisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

Ne suurentavat laskimo- ja valtimoveritulppien riskid hieman erityisesti ensimméisen
kdyttovuoden aikana tai kun yhdistelmédehkéisyvalmisteen kéytto aloitetaan uudelleen véhintéén
4 viikon tauon jilkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene lddkériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 Veritulpat”).

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mité Dizminelle on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Dizminelle-valmistetta
Miten Dizminelle-valmistetta kéaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Dizminelle-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mité Dizminelle on ja mihin siti kiyte tiin

Dizminelle on ehkiisytabletti, jota kdytetddn raskauden ehkiisyyn.

Lépipainopakkauksen jokainen vaaleanpunainen tabletti (yhteensé 24 tablettia) sisdltdd pienen
méadrin kahta eri naishormonia (drospirenonia ja etinyyliestradiolia).

Lapipainopakkauksen neljd valkoista tablettia eivit sisdlld vaikuttavia aineita, minkd vuoksi
niitd kutsutaan lumetableteiksi (plasebo).

Kahta eri hormonia siséltavid ehkdisypillereitd kutsutaan yhdisteImiehkéisytableteiksi.




2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dizmine lle-valmis tetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Dizminelle-valmisteen kéyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2.
On erityisen tirkedd, etté luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 ”’Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Dizminelle-valmisteen kayton, ladkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisdksi [ddkari mittaa verenpaineesi ja voi henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen tehdd myo6s joitakin muita tutkimuksia.

Téssd pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Dizminelle-valmisteen kéytto pitdd lopettaa
tai joissa valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Néissa tilanteissa on pidéttdydyttava
yhdynnésti tai kdytettdva lisdksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten kondomia tai muuta
estemenetelmii. Al kiytd rytmimenetelmié tai perusEimmonmittausta. Nami menetelmit eivit
ole luotettavia, silli Dizminelle vaikuttaa kuukautiskierron aikana tapahtuvinm muutoksin kehon
peruslimmdssé ja kohdunkaulan eritteessa.

Dizminelle ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit
muutkaan ehkaiis ytabletit.

Milloin Dizminelle -valmis tetta ei pida kayttaia?

Sinun ei pidd kdyttdd Dizminelle-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla
on jokin alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd 1ddkarille. Ladkari keskustelee kanssasi
muista, sinulle paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

Ali kiiyti Dizminelle-valmis tetta

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

o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini I1I:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”’Veritulpat™)
jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

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

ja joka voi olla sydidnkohtauksen ensimmédinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohairid
(TIA — ohimenevia aivohalvauksen oireita)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissa:
o vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita
o hyvin korkea verenpaine
o hyvin suuri veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinin runsaus)
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (taion joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta eiole vield palautunut
normaaliksi
jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain
jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdilliéin olevan rintasyopé tai sukuelinten syopé
jos sinulla on selittimétontd verenvuotoa eméttimesti
jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyys voi ilmetd kutinana, ihottumana tai turvotuksena.
o Ali kiiyti Dizminelle-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit ombitasviirin,
paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmia ja dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin
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yhdistelméa tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméa sisaltavia
ladkevalmisteita (ks. myos kohta Muut lidkevalmisteet ja Dizminelle).

Lisdtietoa erityispotilasryhmistd

Lapsetja nuoret
Dizminelle eiole tarkoitettu tytdille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.

likkddt naiset
Dizminelle eiole tarkoitettu vaihdevuosien jilkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoiminta
Ald kéaytd Dizminelle-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myds kohdat ”Ali kayta
Dizminelle-valmistetta™ ja ”Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaisten vajaatoiminta

Alé kdytd Dizminelle-valmistetta, jos munuaisesi eivét toimi kunnolla tai sinulla on &killinen
munuaisten vajaatoiminta. Katso my6s kohdat ”Ald kdytd Dizminelle-valmistetta” ja ’Varoitukset ja
varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin pitdd ottaa yhteyttd ladkarin?

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon
e jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jolloin sinulla voi olla veritulppa jalassa (syvé
laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (keuhkoembolia), sydénkohtaus tai aivohalvaus (ks.
kohta Veritulpat” jaljempana).

Niiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta ’Veritulpan tunnistaminen”.

Kerro lddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kéyttidessédsi Dizminelle-valmistetta tai muita
yhdistelmiehkéisytabletteja, ja voi olla tarpeen, ettd kiyt sddnnollisesti ladkérin vastaanotolla. Kerro
ladkarille myds silloin, jos jokin ndisti tiloista imaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytit
Dizminelle-valmistetta:

jos ldhisukulaisellasi on tai on joskus ollut rintasyopé

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos olet masentunut

jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen

suolistosairaus)

o jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijirjestelmiddn vaikuttava
sairaus)

o jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymad (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishéirio)

o jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin littyvd sairaus)

o jos sinulla suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos tété tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on litetty suurentunut haimatulehduksen kehittymisen riski

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkédn aikaa (ks. kohta 2 *’Veritulpat™)

o jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Dizminelle-valmisteen kayton

o jos sinulla on ithonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

o jos sinulla on suonikohjuja




jos sinulla on epilepsia (ks. sivu 5 ”Muut lidkevalmisteet ja Dizminelle™)

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméisen kerran raskauden tai sukuhormonien aiemman
kdyton aikana (esim. kuulon heikentyminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus, raskaudenaikainen
rakkulaihottuma [Herpes gestationis] tai pakkoliikkeitd aiheuttava hermostosairaus
[Sydenhamin korea])

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) kellanruskeita thon pigmenttildiskid (maksaldiskid) erityisesti
kasvoissa. Viilti télloin suoraa altis tumista auringonvalolle ja ultraviolettisiteilylle.

o Jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenid sisdltivat valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen tai
hankinnaisen angioedeeman oireita.

o Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Dizminelle-valmistetta.

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Dizminelle-valmisteen, kéyttd suurentaa riskid saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivét kaytd tillaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
o laskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

o valtimoihin (tdlléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista eiaina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvid
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tarkeii muis taa, etti kokonaisriski s aada vahingollinen veritulppa Dizminelle-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

VERITULPAN TUNNISTAMINEN

Hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin niis ti merkeisti? M ahdollinen s elitys

o toisen jalan turvotus tai laskimon myotdinen turvotus jalassa, [Syvé laskimoveritulppa
varsinkin kun sithen littyy:
o kivun taiarkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessé tai kivellessa
o lisdéntynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi
tai sinertdvaksi

o dkillinen selittdmdton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
o dkillinen yski ilman selvii syytd; yskin mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

pistiva rintakipu, joka voi voimistua syvdan hengitettiessi
vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasdannéllinen sydimen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta lddkarin kanssa, silld jotkin
ndistd oireista (esim. yskd ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa
lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim. tavalliseen

flunssaan).

Oireita esiintyy yleensd yhdessd silmdssa: Verkkokalvon laskimotukos
° viliton nddn menetys tai (veritulppa silméssi)

o kivuton nddén himartyminen, miki voi edetd nidén menetykseen
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o rintakipu tai epamiellyttivi olo, paineen tunne tai painon tunne [Sydédnkohtaus

rinnassa

O puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kisivarressa tai
rintalastan takana

O tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriét tai tukehtumisen
tunne

o ylidvartalossa epamiellyttidvé olo, joka siteilee selkdén, leukaan,
kurkkuun, kisivarteen ja vatsaan

° erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus

U nopea tai epasddannollinen syddmen syke

o hikoilu, pahomnvointi, oksentelu tai huimaus

O dkillmen kasvojen, késivarsien tai jalkojen heikkous tai Aivohalvaus
tunnottomuus, varsinkin toispuolisesti

o dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

° dkillmen né6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissi

° dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus tai tasapainon tai

koordinaatiokyvyn heikentyminen
° akillinen, vaikea tai pitkittynyt padnsérky, jolle ei tiedetd syytd
° tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa hittyd
kouristuskohtaus

o Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lahes valitonta ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomaésti ladkariin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.
J raajan turvotus ja lievd sinerrys Muita verisuonia tukkivat
o voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelméehkdisyvalmisteiden kdyttoon on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisidntynyt riski. Namé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmdehkdisyvalmisteen ensimméisen kdyttdvuoden aikana.

o Jos jalan tai jalkaterdn laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen
(SLT).

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

o Hyvin harvoin tillainen hyytyméd voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silméén
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimmaéistd kertaa eliméssési. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmiehkéisyvalmisteen kédyttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

Ensimmadisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kiyteta.



Kun lopetat Dizminelle-valmisteen kayton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistidsi ja kdyttdmasi yhdistelmédehkaisyvalmisteen
tyypisté.

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

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kidytd mitdén yhdistelmidehkéisyvalmistetta eivitka

ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavit levonorgestreelia tai noretisteronia tai

norgestimaattia sisdltdvaa yhdistelmdehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

Noin 9-12 naiselle 10 000:sta, jotka kédyttdvit drospirenonia sisaltivai
yhdistelmiehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Dizminelle-valmistetta, kehittyy veritulppa
vuoden aikana.

Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempand kohta
”Tekijoitd, jotka suurentavat riskid saada laskimoveritulppa™).

\Veritulpan saamis en riski
vuoden aikana
Naiset, jotka eivit kiytd mitdén yhdistelmiehkéisytablettia/- INoin 2 naista 10 000:sta
laastaria/-rengasta eivitkd ole raskaana
Naiset, jotka kéyttivét levonorgestreelia, noretisteronia tai INoin 5-7 naista 10 000:sta
norgestimaattia sisdltdvii yhdistelmdehkdisyvalmistetta
Naiset, jotka kéyttavit Dizminelle-valmistetta INoin 9—12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka suurentavat riskii s aada las kKimoveritulppa

Veritulpan riski on Dizminelle-valmistetta kédytettédessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet
suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé
nuorella idlld (esim. alle 50-vuotiaana). Tassd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen

veren hyytymishairio.

jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdén jonkin vamman tai
sairauden takia, taijos sinulla on kipsi jalassa. Dizminelle-valmisteen kéyttd on ehké lopetettava
muutamaa vilkkkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pdése juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitdd lopettaa Dizminelle-valmisteen kaytto, kysy ladkériltd, milloin voit aloittaa kdyton
uudelleen.

ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalld.




Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On térkeédé kertoa ldédkdrille, jos jokin niistd tiloista koskee sinua, my6s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Dizminelle-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Dizminelle-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedeté, tai painosi nousee
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Miti voi tapahtua, jos valtimoon ke hittyy veritulppa?

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

Tekijoita, jotka suurentavat riskii saada valtimoveritulppa

On tirkedd huomata, ettd Dizminelle-valmisteen kdyttdmisesté johtuvan syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o i@n myotd (noin 35 ikdvuoden jélkeen)

o jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Dizminelle-

valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja
olet yli 35-vuotias, ladkari voi kehottaa sinua kdyttimaan muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

o jos olet ylipainoinen
o jos sinulla on korkea verenpaine
o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella illd (alle 50-

vuotiaana). Téssé tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydédnsairaus (Iippdvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvérindksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkarille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Dizminelle-valmistetta,
esimerkiksi jos aloitat tupakoinnin, jos ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd,

tai jos painosi nousee huomattavasti.

Dizminelle jasyopi



Rintasy0pda on todettu hieman useammin yhdistelmdehkdisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmdehkiisytablettien kdyttoon ei tunneta. Yhdistelmédehkidisytabletteja kiyttdvid naisia
tutkitaan sdénndllisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmaén.
Ldoydettyjen rintakasvainten esiintyvyys vidhenee yhdistelmidehkaisytablettien kéyton lopettamisen
jalkeen. On tarkedd, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti, ja otat yhteyttd ladkériisi, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa yhdistelmédehkéisytablettien kayttdjilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield
harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteytti 14d4kériin, jos sinulla esiintyy tavanomaista
voimakkaampaa vatsakipua.

Psyykkiset héiriot

Jotkut hormonaalisia ehkidisyvalmisteita, myos Dizminelled kayttdvét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myods
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Yliméiriinen vuoto kuukautis ten vililli

Ensimméisten Dizminelle-valmisteen kéyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muina kuin lumetablettipdivind). Jos verenvuoto jatkuu muutamaa kuukautta
pidempéén tai jos ylimiddrdinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kayttokuukauden jilkeen, lidkérin
tulee tutkia vuodon syy.

Miti tehdi, jos kuukautis vuoto ei ala lumetable ttien kiyton aikana

Jos olet ottanut kaikki vaaleanpunaiset, vaikuttavia aineita sisiltdvit tabletit ohjeen mukaisesti, et ole
oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etké ole kayttanyt muita ldédkkeitd, on erittdin

epéatodenndkdistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavat tulematta kaksi kertaa perdkkdin, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteytta
ladkariin. Aloita seuraava ldpipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Muut Liéike valmis teet ja Dizminelle

Kerro Dizminelle-valmistetta miarddville ladkarille, mitd lddkkeitd tai rohdosvalmisteita kaytit. Kerro
myo6s muille ladkkeitd madradville ladkéareille tai hammaslidkareille (tai apteekin henkilokunnalle),
ettd kdytdt Dizminelle-valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kayttda lisdehkdisya
(esimerkiksi kondomia) ja miten pitkdan lisdehkéisya tulee kiyttaa tai jos toista ladkitystd tulee
vaihtaa.

Ali kiiyti Dizminelle-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit lifikevalmisteita, jotka
sisdltdvit ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméé ja dasabuviiria, glekapreviirin
ja pibrentasviirin tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé, koska ndmé
valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT-
maksaentsyymiarvo).

Lasdkdri miarda erityyppisen ehkiisyvalmisteen ennen nididen lddkevalmisteiden kayton
aloittamista.

Dizminelle-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi vilkkkoa tdmén hoidon
pdittymisen jilkeen. Ks. kohta ”Ald kiiytd Dizminelle-valmistetta”.

Eraét ladkkeet:
e voivat vaikuttaa Dizminelle-valmisteen maiardin veressi
e voivat heikentii Dizminelle-valmisteen ehkiisytehoa
e voivat atheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Néihin kuuluvat:




o ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

o epilepsialddkkeet (esim. primidoni, fenytoini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)

tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

o HIV-ladkkeet ja hepatiitti C -virusinfektion hoitoon kaytettiavit lidkkeet (nk. proteaasin estdjat
ja ei-nukleosidirakenteiset kdédnteiskopioijaentsyymin estdjit kuten ritonaviiri, nevirapiini,
efavirentsi)

o sieni-infektiot (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)

o nivelrikko, nivelreuma (etorikoksibi)

o keuhkoverisuonten korkean verenpaineen hoitoon kiytettdvi bosentaani

J mikikuismaa sisdltdvét rohdosvalmisteet.

o

Dizminelle-valmiste voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon. Téillaisia lddkkeitd ovat mm.

o siklosporiinia sisdltdvét valmisteet
o epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisddntymiseen)

o teofyllini (kdytetdén hengitysongelmien hoitoon)
o titsanidiini (kdytetdan lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lddkkeen kiyttod.
Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytit ehkéisytabletteja,
silld ne voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus

Dizminelle-valmistetta ei saa kayttdé raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi Dizminelle-tablettien
kdyton aikana, lopeta tablettien kaytto vilittomasti ja ota yhteys lddkérin. Jos haluat tulla raskaaksi,
voit lopettaa Dizminelle-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. myos “Jos lopetat Dizminelle-
valmisteen kiyton”).

Imetys

Dizminelle-valmisteen kayttod ei yleensé suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttaa
ehkiisytabletteja imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dizminelle-valmisteen ei tiedetéd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kiyttda koneita.

Dizminelle sisiiltii laktoosia ja natriumia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Dizminelle-valmis tetta kaytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt. Tarkista ohjeet ld4dkériltd tai apteekista, jos
olet epidvarma.



Jokainen lidpipainopakkaus sisdltdd 24 vaaleanpunaista tablettia, jotka sisdltavit vaikuttavia aineita, ja
4 valkoista lumetablettia.

Vaaleanpunaiset ja valkoiset Dizminelle-tabletit ovat ldpipainopakkauksessa tietyssa jarjestyksessa.
Yhdessa ldpipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Ota yksi Dizminelle-tabletti joka péivé, tarvittaessa pienen vesimédérén kanssa. Tabletin voi ottaa joko
ruoan kanssa tai ilman. Tabletit tulee ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.

Ali sekoita tabletteja keskeniin: Ota vaaleanpunainen tabletti ensimmiiiset 24 piivi, ja sen jilkeen
valkoinen tabletti neljd viimeistd pédivdd. Aloita sen jilkeen heti uusi ldpipainopakkaus

(24 vaaleanpunaista ja sen jalkeen 4 valkoista tablettia). Kahden Idpipainopakkauksen valilld ei siis
pidetd taukoa.

Tablettien erilaisesta koostumuksesta johtuen on vilttdmétonta ottaa ensin vasemmassa ylireunassa
oleva vaaleanpunainen tabletti. Ota yksi tabletti joka péivd liuskaan painettujen nuolten osoittamassa
suunnassa.

Lipipainopakkauksen kiyttoonotto

lapipainopakkaukselle 7 tarraliuskaa, joihin on merkitty vikonpéivdt (ma—su). Valitse viikkotarra,
joka alkaa siitd pdivésti, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen
keskivilkkona, valitse viikkotarra, jonka ensimméisen pdivan kohdalla on "KE”.

Kinnitd sopiva vilkkotarra ldpipainopakkauksen ylireunassa olevaan aloituskohtaan.

Nyt jokaisen tabletin yldpuolella nidkyy vilkonpédivd, minkd avulla voit tarkistaa, oletko ottanut tabletin
tiettynd pdivand. Ota tabletit nuolten osoittamassa jirjestyksessa.

Vuodon (nk. tyhjennysvuoto) tulisi alkaa niiden 4 pdivin aikana, jolloin otat valkoiset lumetabletit
(lumepdivit). Vuoto alkaa yleensé toisena tai kolmantena piivind sen jilkeen, kun viimeinen
vaikuttavia aineita sisdltivd vaaleanpunainen Dizminelle-tabletti on otettu. Kun olet ottanut viimeisen
valkoisen tabletin, aloita suoraan seuraava lipipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuoto paittynyt.
Tama tarkoittaa sitd, ettd jokainen ldpipainopakkaus aloitetaan aina samana viikonpéivéini, ja
tyhjennysvuodon tulisi tapahtua jokaisen tablettijakson samoina péivina.

Kun kiytdt Dizminelle-valmistetta niiden ohjeiden mukaisesti, raskautta ehkdiseva vaikutus jatkuu
myos niind 4 piiviand, jolloin otat lumetabletteja.

Milloin ensimméinen ldpipainopakkaus aloitetaan?

o Jos et ole kayttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana

Aloita Dizminelle-tablettien kayttd kierron ensimméisend pdivani (ensimmdisend vuotopdivand). Nain
toimien Dizminelle-tablettien raskautta ehkiiseva vaikutus alkaa heti ensimmiisend kayttopaivana.
Voit aloittaa tablettien kidyton myods kierron 2.—5. pdivand, mutta siind tapauksessa sinun on kéytettava
lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmid (esim. kondomia) 7 ensimméiisen tablettipdivin ajan.

o Jos siirryt Dizminelle-valmisteeseen yhdistelmdehkdisytabletista, -ehkdisyrenkaasta tai
-ehkdisylaastarista

Aloita Dizminelle-tablettien kaytto micluiten viimeisen vaikuttavia aineita sisdltdvin tabletin ottamista

seuraavana paivind mutta viimeistddn aiemman tablettivalmisteen kaytdssé pidettdvén tablettitauon

jalkeisend pdivdni (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltimattoméin lumetabletin ottoa seuraavana

péivand). Kun siirryt yhdistelmidehkdisyrenkaasta tai -laastarista Dizminelle-tablettethin, noudata

ladkarin ohjeita.

o Jos siirryt Dizminelle-valmisteeseen pelkkdid progestiinia sisdltivistd ehkdisyvalmisteesta
(ehkdisytabletti (minipilleri), -injektio, -implantaatti tai hormonikierukka)
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Voit lopettaa pelkkdd progestiinia sisdltdvien ehkdisytablettien kidyton milloin tahansa ja aloittaa
Dizminelle-tablettien kiyton seuraavana péivana (tai sind pdivdni, jolloin hormonikierukka tai
ehkéisyimplantaatti poistetaan tai kun sinun olisi mééré saada seuraava injektio). Lisdksi sinun tulee
kayttaa lisdehkdisyd (esim. kondomia) 7 ensimmdisen tablettipdivin ajan.

o Raskauden keskeytymisen jdlkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

o Synnytyksen jilkeen

Voit aloittaa Dizminelle-tablettien kdyton 21-28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat
valmisteen kiayton myohemmin kuin 28 pédivan kuluttua, sinun tulee kayttia lisdksi estemenetelmia
(esim. kondomia) 7 ensimmdisen Dizminelle-tablettipdivin ajan.

Jos olet ollut yhdynnédssé synnytyksen jilkeen, ennen kuin aloitat Dizminelle-tablettien kéayton
(uudelleen), sinun tulee varmistua siitd, ettd et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.

o Jos imetdt ja haluat aloittaa Dizminelle-valmisteen kdyton (uudelleen) synnytyksen jdlkeen
Lue kohta “’TImetys”, sivu 6.

Pyvydi neuvoa ladkériltd, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkéisytablettien kayton.

Jos otat enemmiin Dizminelle-valmistetta kuin sinun pitiisi
Dizminelle-valmisteen yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
emattimestd. My0s tytdilld, joiden kuukautiset eivdt vield ole alkaneet mutta jotka ovat vahingossa
ottaneet tatd ladkettd, voi esiintyd tillaista verenvuotoa.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dizmine lle-valmis tetta
Léapipainopakkauksen neljinnen rivin nelji viimeistd tablettia ovat lumetabletteja (eivét sisélla
vaikuttavia aineita). Jos unohdat ottaa jonkin niisté tableteista, silld eiole vaikutusta Dizminelle-

tablettien ehkéisytehoon. Havitd unohtamasi lumetabletti.

Jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen, vaikuttavia aineita siséltdvén tabletin (lapipainopakkauksen tabletit
1-24), toimi seuraavalla tavalla:

o Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, valmisteen ehkiisyteho ei ole
heikentynyt. Ota unohtamasi tabletti heti kun muistat ja seuraavat tabletit tavalliseen
tabletinottoaikaan.

o Jos yhden tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, valmisteen ehkiisyteho saattaa olla

heikentynyt. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi on raskauden alkamisen riski.
Ehkéisytehon heikkenemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa vaaleanpunaisen tabletin
lapipainopakkauksen alku- tai loppupédéstd. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. myos
jaliempéna oleva kaavio sivulla 9).
. Olet unohtanut ottaa Liipipainopakkauks esta useamman kuin yhden table tin
Ota yhteyttd ladkariisi.
. Olet unohtanut yhden table tin péivini 1-7 (e nsimmaéine n table ttirivi)
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Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa, ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kaytd lis de hkéisya (esim. kondomia) seuraavien 7 pdivin
ajan. Jos olet ollut yhdynnéssd tabletin unohtamista edeltineen viikon aikana, raskaus on mahdollinen.

Ota tilloin yhteys ladkariin.
o Olet unohtanut yhden table tin piivini 8—14 (toinen table ttirivi)

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa, ja
ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Valmisteen ehkdisyteho sdilyy, eiké lisdehkdisyd tarvita.

. Olet unohtanut yhden tabletin péivind 15-24 (kolmas tai neljis table ttirivi)
Voit valita jommankumman seuraavista kahdesta vaihtoehdosta:
1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla

kertaa, ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Al ota kyseisen Lipipainopakkauksen
valkoisia lumetabletteja, vaan hidvitd ne ja aloita uusi lipipainopakkaus (aloituspdivd muuttuu).

Tyhjennysvuoto alkaa todennékdisesti vasta toisen ldpipainopakkauksen lopussa, valkoisten
lumetablettien kédyton aikana, mutta toisen ldpipainopakkauksen kdyton aikana voi esiintyé
tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.

2. Lopeta vaikuttavia aineita sisiltdvien vaaleanpunaisten tablettien ottaminen ja aloita suoraan
4 valkoisen lumetabletin ottaminen (e nnen lume tablettien ottamista merkitse muis tiin péivi,
jolloin unohdit tabletin). Jos haluat aloittaa uuden lépipainopakkauksen aina samana
vilkonpéivand, ota lumetabletteja vdhemmdn kuin 4 pdivdd.

Kun noudatat jompaakumpaa ndistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkidisyteho séilyy.

o Jos olet unohtanut ottaa tabletteja ja vuoto ei ala lumetablettipdivien aikana, saatat olla
raskaana. Keskustele lddkdrin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan ldpipainopakkauksen.
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Lipipainopakkauksesta on

unohtunut ottaa useanipi l Kysy neuvoa lidkariltdsi

kuin 1 vaaleanpunainen T
tabletti
—p Pdivd 1-7 — | Oletko ollut yhdynnéssé tabletin unohtamista
edeltineelld viikolla?
v
* Ota unohtunut tabletti
» Kdytd estemenetelmid (kondomia) seuraavien
7 pdivén ajan ja
» Kdytd lapipainopakkaus loppuun
Vain 1 vaaleanpunainen * Ota unohtunut tablettija
tabletti unohtunut (otettu yli Pdivd 8-14 »| * Kiytd lapipainopakkaus loppuun
24 tuntia myOhissi)

* Ota unohtunut tablettija

« Ota vaaleanpunaiset tabletit

» Havitd 4 valkoista tablettia

* Aloita seuraava ldpipainopakkaus

Piivd 15-24 | tai

*Lopeta heti vaaleanpunaisten tablettien ottaminen
*Aloita suoraan 4 valkoisen tabletin ottaminen

— | *Aloita sitten seuraava ldpipainopakkaus

Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld vaikuttavia aineita siséltivdn vaaleanpunaisen tabletin ottamisesta tai
sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivit ehké ehdi imeytyd kokonaan. Tilanne on lihes sama
kuin tabletin unohtuessa. Jos oksennat tai sinulla on ripuli, ota uusi vaaleanpunainen tabletti toisesta
lapipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 24 tunnin sisdlld siitd, kun
normaalisti otat tabletin. Jos timai ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo yli 24 tuntia, noudata
ohjeita, jotka on annettu kohdassa ”’Jos unohdat ottaa Dizminelle-tabletin” sivulla 8.

Miti sinun tulee tietia kuukautisten siirtimisesti

Vaikkei kuukautisten siirtdmisté suositella, se on mahdollista. Jdta ottamatta kayttamasi pakkauksen
neljinnen rivin valkoiset lumetabletit ja siirry suoraan uuteen Dizminelle- lipipainopakkaukseen.
Toisen ldpipainopakkauksen kdyton aikana voi esiintyd tiputtelu- tai lipdisyvuotoa. Kaytd tima
lapipainopakkaus loppuun ottamalla myds neljdnnen rivin nelja valkoista lumetablettia. Aloita sitten
seuraava lapipainopakkaus.

Voit kysyii lidkdriltd neuvoa ennen kuin siirriit kuukautisiasi.

Miti sinun tulee tietdd kuukautisten alkamis piivin muuttamisesta
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Jos otat tabletit ohjeiden mukaisesti, kuukautisesi (tyhjennysvuoto) alkavat lumetablettipdivien aikana.
Jos muutat kuukautisten alkamispdivdd, vihenné lumetablettipdivien miarad (414 koskaan lisdd — 4
lumetablettia on enimméismééra!). Jos esimerkiksi kuukautisesi alkavat yleensé perjantaina ja haluat
niiden alkavan tiistaina (3 pdivdd aikaisemmin), aloita seuraava pakkaus 3 pdivaad tavallista
aikaisemmin. Vuoto voi jadda tulematta tauon aikana. Seuraavan Idpipainopakkauksen aikana voi
esiintyd tiputtelu- tai lapdisyvuotoa.

Jos et ole varma, miten sinun tulisi toimia, kddnny lidkdrin puoleen.
Jos lopetat Dizminelle-valmisteen kayton

Voit lopettaa Dizminelle-valmisteen kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy
ladkariltd muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Dizminelle-
valmisteen kaytto ja odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritéit tulla raskaaksi. Silloin
laskettu aika pystytdédn méaarittiméan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksid timdn ldcdkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkeésti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet johtuvan Dizminelle-valmisteesta, kerro
asiasta ladkérille.

Kaikilla yhdistelméehkiisyvalmisteita kéyttévilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) ja valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kiyttamisen riskeistd kohdasta 2.

Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen, kielen
ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi littyd hengitysvaikeuksia
(ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Dizminelle-tablettien kéyttoon:

o Yleiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttdjalla 100 kéyttajasta):
- mielialan vaihtelut
- paansarky
- pahoinvointi
- rintojen kipu, kuukautisiin liittyvdt ongelmat, kuten epasaannoélliset kuukautiset tai
kuukautisten poisjaédminen.

o Melko harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalli 1 000 kayttajasta):

- masennus, hermostuneisuus, uneliaisuus

- huimaus, pistely

- migreeni, suonikohjut, kohonnut verenpaine

- vatsakipu, oksentelu, vatsavaivat, ilmavaivat, vatsakatarri, ripuli

- akne, kutina, ihottuma

- kipu ja sérky, esim. selkdsérky, raajakipu, lihaskrampit

- emdittimen sienitulehdus, lantiokipu, rintojen suureneminen, hyvinlaatuiset rintakyhmyt,
verenvuoto kohdusta tai eméttimestd (hdvidd yleensi hoidon jatkuessa), emdtinvuoto,
kuumat aallot, emitintulehdus (vaginiitti), kuukautisiin littyvdt ongelmat, kivuliaat
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kuukautiset, niukat kuukautiset, hyvin runsaat kuukautiset, emattimen kuivuus,
epdnormaali papa-nidyte, sukupuolivietin viheneminen

- energian puute, lisidntynyt hikoilu, nesteen kertyminen

- painon nousu.

o Harvinais et haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttdjalla 10 000 kayttdjastd):
- kandidiaasi (sienitulehdus)
- anemia, verihiutaleiden miarin lisddntyminen veressa
- allerginen reaktio
- hormonaalinen (endokriininen) hairid
- ruokahalun lisdéntyminen, ruokahalun viheneminen, epédnormaalin korkea veren

kaliumpitoisuus, epdnormaalin matala veren natriumpitoisuus
- kyvyttdmyys saavuttaa orgasmi, unettomuus
- huimaus, vapina
- silmédvaivat, esim. silmdluomitulehdus, silmien kuivuus
- poikkeavan nopea sydimensyke
- haitallisia veritulppia laskimoissa tai valtimoissa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterédssai (ts. syva laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydéinkohtaus

aivohalvaus

pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva

aivoverenkiertohdirio eli TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmissa.
Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on taté riskid suurentavia
sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskid lisddvisti tiloista tai
sairauksista ja veritulpan oireista)

- laskimotulehdus, nendverenvuoto, pyortyminen

- laajentunut vatsa, suolistohdirié, vatsan turvotus, vatsatyrd, suun sienitulehdus, ummetus,
suun kuivuus

- sappitie- tai sappikipu, sappitulehdus

- keltaruskeat laikét iholla, ihottuma, hiustenldhtd, aknenkaltanen ihotulehdus, ihon
kuivuus, ihon kyhmyinen tulehdus, liallinen karvankaswvu, thohiirio, ihojuovat,
ihotulehdus, valoherkki ihotulehdus, ihokyhmyt

- kivulias tai vaikea yhdynté, emédtintulehdus (vulvovaginiitti), verenvuoto yhdynnan
jalkeen, tyhjennysvuoto, rintakysta, rintarauhasen likakasvu (hyperplasia), pahanlaatuiset
rintakyhmyt, kohdunkaulan limakalvon likakasvu, kohdun limakalvon oheneminen tai
surkastuminen, munasarjakystat, kohdun laajeneminen

- yleinen huonovointisuus

- painon lasku.

O O O O

Myds seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla
olevan tiedon perusteella: yliherkkyys, erythema multiforme (punoittavat, rengasmaiset
ihottumaldiskdt tai haavaumat).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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5. Dizminelle-valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Sailytd alle 30 °C.

Ali kilyt titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (Kiyt.viim tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dizminelle siséltia

o Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja drospirenoni.

Jokainen vaaleanpunainen, vaikuttavia aineita sisdltiva kalvopééllysteinen tabletti sisiltdd 0,02 mg
etinyyliestradiolia ja 3 mg drospirenonia.

Valkoiset kalvopdillysteiset tabletit eivit sisdlld vaikuttavia aineita.

. Muut aineet ovat

Vaaleanpunainen aktiivinen kalvopdillysteinen tabletti: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu
maissitiarkkelys, povidoni K-30 (E1201), kroskarmelloosinatrium, polysorbaatti 80,
magnesiumstearaatti (E572), poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki
(E553b), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Valkoinen kalvopdillysteinen lumetabletti: vedeton laktoosi, povidoni K-30 (E1201),
magnesiumstearaatti (E572), poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E171), makrogoli 3350, talkki
(E553Db).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot (-koot)

o Yhdessd Dizminelle-lipipainopakkauksessa on ldpipainopakkauksen 1., 2., 3. ja 4. riveilld
24 vaaleanpunaista kalvopddllysteistd tablettia, jotka sisdltdvit vaikuttavia aineita, sekd 4. rivilla
4 valkoista kalvopééllysteistd lumetablettia.

o Seké vaaleanpunaiset ettd valkoiset Dizminelle-tabletit ovat kalvopaéllysteisid tabletteja
(tabletin ydin on péillystetty).

o Dizminelle-tabletteja on saatavina 1, 3, 6 ja 13 ldpipainopakkauksen pakkauksissa. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 28 (24 + 4) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja
Laboratorios Leon Farma, S.A.
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
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24008 - Navatejera, Leon.
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 03.01.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Dizminelle 0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol/drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den
inne haller information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De dr en av de mest pélitliga reversibla preventivmetoder som finns om de anvidnds korrekt
Risken for en blodpropp i vener eller artirer okar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller lingre

Var uppmirksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 ”Blodproppar™).

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S el e

Vad Dizminelle &ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Dizminelle
Hur du anvinder Dizminelle

Eventuella biverkningar

Hur Dizminelle ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Dizminelle éir och vad det anvénds for

Dizminelle r ett p-piller och anvinds for att forhindra graviditet.

Varje ljusrod tablett (totalt 24 st. per tablettkarta) innehaller en liten méingd av tva
olika kvinnliga konshormoner, drospirenon och etinylestradiol.

De vita tabletterna (4 st. per tablettkarta) mnehaller inga aktiva substanser och kallas
darfor placebotabletter.

P-piller som innehaller tvé olika slags hormoner kallas ’kombinerade p-piller”.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Dizminelle

Allmént
Innan du borjar anvinda Dizminelle ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det
ar sarskilt viktigt att du liser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2 *’Blodproppar”).

Innan du kan borja ta Dizminelle kommer likaren att stilla nigra fragor om din och dina nérmaste
sldktingars hélsohistorik. Lékaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck och, beroende pa din
personliga situation, dven gora nagra andra tester.

I denna bipacksedel beskrivs olika situationer dir du ska sluta ta Dizminelle eller dir Dizminelle-
tabletternas tillforlitlighet kan vara minskad. I sddana situationer ska du antingen avsta fran samlag
eller anvénda extra preventivmedel som inte dr hormonbaserade, exempelvis kondom eller nagon
annan barridrmetod. Anvind inte sdkra perioder eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara
osékra, eftersom Dizminelle paverkar de manatliga fordndringarna i kroppstemperatur och
livmoderhalss lem.

Ilikhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Dizminelle inte mot HI'V-infe ktion
(AIDS) eller andra sexuellt 6verforbara s jukdomar.

Nir Dizminelle inte ska anviindas

Du ska inte anvidnda Dizminelle om du har nagot av de tillstind som anges nedan. Om du har nidgot av
dessa tillstdind méste du tala om det for likaren. Lékaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

Anviind inte Dizminelle
o om du har (eller har haft) blodpropp ibenen (djup ventrombos, DVT), lungorna (lungemboli)
eller i ndgot annat organ

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin I[1I-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
o om du behdver genomgé en operation eller om du blir séngliggande en lingre period (se

avsnittet ”Blodproppar™)
o om du har (eller har haft) en hjirtinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o om du har (eller har haft) kirlkramp (ett tillstind som orsakar svar brostsmérta och kan vara
ett forsta tecken pd en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergéende
strokesymtom)

o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan dka risken for en blodpropp i artdrerna:

o svar diabetes med blodkidrlsskada
o mycket hogt blodtryck
o mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
o om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas ”migrdn med aura”
om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte ar aterstilld
till det normala
om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)
om du har (eller har haft) en tumér 1 levern
om du har (eller har haft) eller misstanks ha brostcancer eller cancer i konsorganen
om du har oférklarliga blodningar frén slidan
om du dr allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad.
o Ta inte Dizminelle om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnittet ”Andra likemedel och Dizminelle™).
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Ytterligare information om speciella patientgrupper

Barn och ungdomar
Dizminelle 4rinte avsett for flickor vars menstruation inte dnnu bdrjat.

Aldre kvinnor
Dizminelle arinte avsett for anvéindning efter menopaus.

Leversvikt
Anvénd inte Dizminelle om du har ndgon leversjukdom. Se ocksé avsnitten ”Anviand inte Dizminelle”
och ”Varningar och forsiktighet”.

Njursvikt
Anvind inte Dizminelle om du har nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt. Se ocksé avsnitten
” Anvénd inte Dizminelle” och ’Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Sok omedelbart likare

om du mérker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt eller en stroke
(se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar gi till ”’Sé héir kdnner du igen en
blodpropp”.

Tala om for likare om nigot av foljande tillstind géller dig.

I vissa situationer maste du vara sarskilt forsiktig nir du anvinder Dizminelle eller andra
kombinerade p-piller, och du kan behéva regelbundna likarkontroller. Om tillstindet uppstar eller
forsamras ndr du anvdnder Dizminelle, ska du ocksa kontakta likare:

om en nira slikting har eller har haft brostcancer

om du har en sjukdom i levern eller gallbldsan

om du har diabetes

om du har depression

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

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

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

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

om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en drftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en dkad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

om du behdver genomgé en operation eller blir séngliggande en lingre period (se avsnitt 2
”’Blodproppar”)

om du nyss har f6tt barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvinda Dizminelle

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

om du har dderbréck

om du har epilepsi (se sid. 22 ”Andra likemedel och Dizminelle”)

om du har en sjukdom som forst upptraddde under graviditet eller under tidigare anvéndning av
konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor
under graviditet [graviditetsherpes]eller en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i
kroppen [Sydenhams korea])
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o om du har (eller har haft) gulbruna pigmentflickar (kloasma), sé kallade ”graviditetsflackar”,
sarskilt i ansiktet; undvik i sa fall direkt exponering for solljus och ultraviolett Ljus

o om du far symtom pa angioddem, sasom svullet ansikte, svullen tunga och/eller svullet svalg
och/eller sviljsvarigheter eller nidsselutslag, eventuellt med andningssvarigheter, ska du
genast kontakta likare. Lakemedel som innehaller Ostrogener kan forvérra symtom pé
hereditirt eller forvirvat angioddem.

o Tala med ldkare innan du anvénder Dizminelle.

BLODPROPPAR

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Dizminelle 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvinder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkirlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
o i vener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
o i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta 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 Dizminelle ér liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart likare om du méarker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nigot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
. svullnad av ett ben eller lings en ven i benet eller foten, framfor allt | Djup ventrombos

om du ocksa far:

o smadrta eller 6mhet 1 benet som bara kdnns nér du star eller
gar

o  Okad viarme idet drabbade benet

o fargfordndring av huden pé benet, t.ex. blekt, rott eller blatt

. plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
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 hjirtslag

o svar smarta i magen

Om du &r osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa symtom, t.ex.
hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett Fttare tillstind som
luftvigsinfektion (t.ex. envanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga: Retinal ventrombos
. omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 Ggat)
. dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust
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smérta, obehag, tryck, tyngdkénsla i brostet

tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

miéttnadskénsla, matsméiltningsbesvér eller kinsla av kvivning
obehag 1 6verkroppen som stralar mot ryggen, kéken, svalget,
armen och magen

svettning, illamdende, krikningar eller yrsel

extrem svaghet, dngest eller andfaddhet

snabba eller oregelbundna hjirtslag

Hjértinfarkt

plotslig svaghet eller domning 1 ansikte, armar eller ben, speciellt
pa ensida av kroppen

plotslig forvirring, svérigheter att tala eller forsta

plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

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

plotslig, allvarlig eller langvarig huvudviark utan kind orsak

Stroke
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o medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall

[bland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan omedelbar
eller fullstindig &terhimtning, men du ska &nda omedelbart soka likare
eftersom du loper risk att drabbas av en ny stroke.

. svullnad och latt blamissfargning aven armeller ett ben

° svar smarta i magen (akut buk)

Blodproppar som
blockerar andra blodkarl

BLODPROPPARIEN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en Skning
av risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock séllsynta.
De intraffar oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt

preventivmedel.

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

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

I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som Ogat

(retinal ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodproppien ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven dr storst under det forsta aret som du for forsta
gangen anviander 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 lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den dr alltid nagot hdgre 4n om du inte anvinde
ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nér du slutar anvinda Dizminelle atergar risken for en blodpropp till det normala inom néagra veckor.

Hur stor ir risken for att utveckla en blodpropp?

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

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

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte

ar gravida utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvéander 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 anvénder kombinerat hormonellt preventivmedel som
nnehéller drospirenon sdsom Dizminelle, utvecklar cirka 9—12 en blodpropp under ett

ar.

Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan
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oOka risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel
(p-piller/plaster/ring) och som inte &r gravida

Cirka 2 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som)
innchéller le vonorgestrel, noretisteron eller norge stimat

Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

Kvinnor som anviander Dizminelle

Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven

Risken for en blodpropp med Dizminelle &r liten men vissa tillstind Okar risken. Risken &r hogre:

o om du dr mycket 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om négon nira slikting har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung &lder
(t.ex. under cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

o om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande under en lingre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvéndningen av Dizminelle kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta

Dizminelle, fréga likaren nir du kan borja ta det igen
o med stigande &lder (sdrskilt om du dr Gver cirka 35 ar)
o om du har fott barn for ndgra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp okar ju fler tillstind du har.

Flygresor (> 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sérskilt om du har ndgon av

de andra faktorer som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for Iikaren om nagot av dessa tillstind géller dig, &ven om du ar

osdker. Lakaren kan beslut att du méste sluta ta Dizminelle.

Om nagot av ovanstaende tillstdind @ndras nér du anvénder Dizminelle, t.ex. en nira slakting
drabbas av blodpropp med okind orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hiinda om en blodpropp bildas i en artiir?

Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp ien artir leda till allvarliga problem. Det kan

t.ex. orsaka hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artir

Det dr viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till foljd av anvéndning av

Dizminelle ar mycket liten men kan dka:
o med stigande &lder (efter cirka 35 ars alder)

o om du roker. Nér du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Dizminelle
bor du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och dr 6ver 35 &r kan likaren rada dig att

anvianda en annan typ av preventivmedel

o om du &r overviktig
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o om du har hogt blodtryck

o om nagon nira anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke 1 unga ar (yngre &n 50 ar). I det
hér fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

o om du eller ndgon néra slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
o om du far migrdn, speciellt migrdn med en aura

o om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjirtrytmstérming som kallas
formaksflimmer)

° om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem é&r sdrskilt svart kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstdind dndras nér du anvinder Dizminelle, t.ex. om du borjar
roka, en nira sliakting drabbas en trombos av okédnd orsak, eller du gir upp mycket i vikt, tala
med din likare.

Dizminelle och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvinder kombinerade p-piller, men det
ar inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan exempelvis vara sa att fler tumorer upptacks
hos kvinnor som tar kombinerade p-piller for att de oftare undersoks av likare. Férekomsten av
brosttumorer minskar gradvis efter att behandlingen med hormonbaserade preventivmedel har
avslutats. Det dr viktigt att du kontrollerar brosten regelbundet, och du bor kontakta likare om du
uppticker en knol.

I séllsynta fall har godartade levertumoérer, och dnnu mer sillan, elakartade levertumérer
rapporterats hos anvindare av p-piller. Kontakta likare om du har ovanligt svéra buksmértor.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Dizminelle, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjilvmordstankar.
Om du upplever humérforandringar och symtom péa depression ska du snarast mojligt kontakta likare
for radgivning.

Blodning mellan mens truationerna

Under de forsta minaderna du tar Dizminelle kan du ha ovdntade blodningar (blodningar utanfor
placebodagarna). Om sédana blodningar pagéar mer &dnnagra fa manader, eller om de borjar forst
efter ndgra manader, ska du kontakta likare som ska utreda orsakerna till detta.

Vad du ska gora om du inte fir nigon blodning under placebodagarna

Om du har tagit alla ljusrdda aktiva tabletter pa korrekt sitt, inte har haft krikningar eller svar
diarré ochinte har tagit ndgra andra likemedel, &r det mycket osannolikt att du &r gravid.

Om den forvéantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart
lakare. Paborja endast ndsta tablettkarta om du dr séker pé att du inte ar gravid.
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Andra likemedel och Dizminelle

Tala alltid om for ldkaren som skriver ut Dizminelle at dig vilka likemedel eller naturlikemedel du
redan tar. Tala ocksa om for andra likare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvinder Dizminelle. De kan tala om ifall du behdver anvianda ytterligare
preventivimedel (t.ex. kondom), och i s fall hur linge eller om det andra likemedlet behéver
dndras.

Anvénd inte Dizminelle om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan leda till forhdjda leverfunktionsviarden i blodet
(en 0kning av leverenzymet ALAT).

Lakaren kommer forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med denna
lakemedelskombination paborjas. Dizminelle kan pébdrjas igen cirka tva veckor efter att behandlingen
avslutats. Se avsnitt ”Anvéind inte Dizminelle”.

Somliga likemedel
e kan paverka halten av Dizminelle i blodet
e kan minska den preventiva e ffekten av Dizminelle
e kan orsaka ovidntade blodningar.

Sédana ar bland annat:

o lakemedel som anvinds for behandling av:
o epilepsi (bl.a. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)

o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o HIV-infektion och hepatit C-virusinfektion (s.k. proteashdimmare och icke-
nukleosidanalog omvénd transkriptashimmare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

o svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)
o artros, artrit (etoricoxib)
o hogt blodtryck i lungornas blodkérl (bosentan)

o naturlikemedel som innehaller johannesort.

Dizminelle kan inverka pa effekten av andra likemedel, bl.a.

o lakemedel som innehéller ciklosporin

o det antiepileptiska medlet lamotrigin (samtidig anvéndning kan leda till ett dkat antal
krampanfall).

o teofyllin (anvinds for behandling av andningsbesvér)

o tizanidin (anvinds for behandling av muskel besvir och/eller muskelkramp)

Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.
Laboratorietester

Om du behdver ta blodprov ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar p-piller,
eftersom p-piller kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid far du inte ta Dizminelle. Om du blir gravid nir du tar Dizminelle méste du
omedelbart sluta ta tabletterna och kontakta likare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta
Dizminelle ndr som helst (se &ven ”Om du slutar att anvinda Dizminelle™).

Amning
Anvindning av Dizminelle rekommenderas i allménhet inte f6r en kvinna som ammar. Om du vill ta
p-piller medan du ammar bor du kontakta likare.

26




Korforméaga och anvéindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pé att anvéndning av Dizminelle paverkar formégan att
kora bil eller anvinda maskiner.

Dizminelle innehéller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Dizminelle

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker

Varije tablettkarta innehaller 24 aktiva ljusroda tabletter och 4 vita placebotabletter.

Dizminelle-tabletterna ide tva olika firgerna dr arrangerade ien viss ordning i tablettkartan.
Varje tablettkarta innehaller 28 tabletter.

Ta en Dizminelle-tablett dagligen, med lite vatten om det behdvs. Du kan ta tabletterna med eller utan
mat, men du bor ta tabletterna vid ungefér samma tidpunkt varje dag.

Blanda inte ihop tabletterna: ta en ljusrod tablett de forsta 24 dagarna och sedan en vit tablett de
sista 4 dagarna. Dumaste sedan genast borja pa enny tablettkarta (24 ljusroda och sedan 4 vita
tabletter). Det blir alltsé inget uppehall mellan tablettkartorna.

Eftersom tabletterna har olika sammanséttning dr det nddvandigt att du borjar med den forsta
ljusroda tabletten uppe till vinster. Ta en tablett varje dag. Folj pilarnas riktning pa tablettkartan for
korrekt ordning.

Forberedelse av en ny table ttkarta

For att hjilpa dig att halla reda pa tabletterna finns det i forpackningen sju klistermarken med
veckans sju dagar for varje tablettkarta med Dizminelle. Valj det klistermérke som borjar med den
dag du bdrjar ta tabletterna. Om du t.ex. bdrjar ta tabletterna pa en onsdag anviander du klistermarket
som borjar med "ONS”.

Klistra fast klistermarket hogst upp pa Dizminelle-tablettkartan dér det star ”Start”.

Nu star det en veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit en viss tablett. Pilarna
visar 1 vilkken ordning du ska ta tabletterna.

Du har nu en veckodag ovanfor varje tablett, sa att du kan se om du har tagit tabletten en viss
dag. Pilarna visar i vilken ordning du skall ta tabletterna.

Under de fyra dagar da du tar de vita placebotabletterna (placebodagarna) bor blodningen komma
(sé kallad bortfallsblodning). Den borjar oftast dag tva eller tre efter den sista ljusroda aktiva
Dizminelle- tabletten. Nér du har tagit den sista vita tabletten ska du borja pé nésta tablettkarta
oavsett om din blodning har slutat eller inte. Detta betyder att du alltid paborjar varje karta samma
veckodag, och att bortfallsblodningen bor intrdffa samma dagar varje méanad.

Om du anvinder Dizminelle pé detta sitt dr du skyddad mot graviditet &ven under de fyra dagarna
nér du tar en placebotablett.
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Nir kan du borja anvinda Dizminelle?

o Om du inte har anvint ett hormonbaserat preventivmedel under foregdende mdanad
Borja med Dizminelle den forsta dagen i cykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation).
Om du borjar med Dizminelle den forsta dagen av din menstruation &r du omedelbart skyddad
mot graviditet. Du kan ocksa borja dag 2—5 i cykeln, men da méste du anvénda extra
skyddsétgirder (t.ex. kondom) under de forsta sju tablettdagarna.

o Vid byte till Dizminelle frdn ett hormonbaserat kombinerat p-piller eller fran
kombinationspreventivmedlen vaginalring eller p-plaster
Borja med Dizminelle helst dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehaller aktiv substans) men senast efter de tablettfria dagarna for ditt tidigare p-piller har
1opt ut (alternativt dagen efter att du tagit den sista placebotabletten av ditt tidigare p-piller).
Om du byter fran kombinationspreventivmedlen vaginalring eller p-plaster till Dizminelle-
tabletter ska du folja ldkarens rad.

o Vid byte till Dizminelle frdn ett preventivpreparat som enbart innehdller progestin (minipiller,
injektion, implantat eller en spiral)
Det gar att byta ndr som helst frdn minipiller och sedan borja ta Dizminelle nistfoljande dag
(vid byte fran ett implantat eller en spiral kan du borja ta Dizminelle samma dag som
implantatet/spiralen avligsnades, och vid byte fran ett injicerbart preventivmedel borjar du ta
Dizminelle vid den tidpunkt da du skulle ha tagit nésta injektion). I alla dessa fall maste du
dock anvinda extra skyddsatgérder (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag.

o Efter ett missfall
Folj ldkarens rad.

o Efter forlossning
Du kan borja ta Dizminelle 21-28 dagar efter forlossningen. Om du bérjar senare dn dag 28
maéste du anvinda en sa kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du
tar Dizminelle.
Om du efter forlossningen har haft samlag innan du bérjade med Dizminelle (pa nytt)
maste du forst kontrollera att du inte dr gravid eller vénta till ndsta menstruation.

o Om du ammar och vill bérja med Dizminelle (pd nytt) efter forlossningen
Lis avsnittet ”Amning”, sid. 23.

RAadfraga likaren om du ar osdker pa nir du kan borja ta p-piller.

Om du har tagit en for stor miingd av Dizminelle

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av intag av en for stor miangd
Dizminelle-tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du m3 illa eller kriikas eller f4 blddningar frin slidan. Aven
flickor som inte fattsin férsta menstruation men av misstag anvént detta likemedel kan uppleva
denna typ av blddning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fo6r bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Dizminelle

De sista fyra tabletterna pa rad fyra pa tablettkartan &r placebotabletter. Om du glommer attta en av
dessa tabletter har det ingen effekt pd Dizminelle-tabletternas tillforlitlighet. Kasta bort den
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placebotablett du glomde.

Om du glommer att ta en ljusrdd aktiv tablett (tabletterna 1-24 pa din tablettkarta) méste du
gora foljande:

Om det har gatt mindre #n 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits dr det preventiva
skyddet inte nedsatt. Ta den tablett du glomde sé snart du kommer thdg det och ta sedan de
foljande tabletter vid den vanliga tidpunkten.

Om det har gitt mer én 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva
skyddet vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto stdrre dr risken att bli gravid.

Risken att bli gravid &r storst om du glommer en ljusrdd tablett i borjan eller slutet av tablettkartan.
Dérfor bor du folja foljande anvisningar (se dven diagrammet pé sid. 26):

Du har glomt mer iin en tablett pa kartan
Kontakta ldkare.

Du har glomt en table tt mellan dag 1 och 7 (den fors ta table ttraden)

Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsdtt att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvéind extra
preventivmedel, t.ex. kondom, under de kommande sju dagarna. Om du har haft samlag veckan
innan du glomde att ta tabletten finns det risk for graviditet. Kontakta i sé fall likare.

Du har glomt en table tt mellan dag 8 och 14 (den andra table ttraden)

Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsétt sedan att ta de foljande tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot
graviditet har inte minskat, och du behover inte anvinda nagot extra preventivmedel.

Du har glomt en tablett mellan dag 15 och 24 (den tredje eller fjéirde tablettraden)
Du kan vilja mellan tva alternativ:

1. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det betyder att du méste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsitt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. I stillet
for att ta de vita placebotabletterna pa denna tablettkarta kastar du dem och borjar direkt
pé nista tablettkarta (startdagen blir di en annan).

Sannolikt kommer dé bortfallsblodningen forsti slutet av den andra tablettkartan —
medan du tar de vita placebotabletterna - men du kan fa stankblodning eller
menstruationsliknande blodning (genombrottsblodning) tidigare medan du tar tabletter
frén den andra tablettkartan.

2. Du kan sluta ta de aktiva ljusroda tabletterna och ga direkt till de fyra vita
placebotabletterna. (Innan du tar placebotabletterna, skriv upp den dag da du
glomde tabletten.) Om du vill borja pa enny tablettkarta samma dag som du brukar
far du ta placebotabletterna i mindre dn fyra dagar.

Om du foljer ett av dessa tva alternativ 4r du fortfarande skyddad mot graviditet.
Om du har glomt att ta ndgon tablett pd en tablettkarta och inte far ndgon blodning under

placebodagarna kan det betyda att du ar gravid. Duméaste da kontakta likare innan du borjar
pa nasta tablettkarta.
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Du har glomt flera dn
1 ljusrodtablett pa en
tablettkarta.

Dag 1-7

Fraga din ldkare om rad.

o

Ja

T

Har du haft samlag veckan innan du glomde

tabletten?

Nej

\j

- Taden glomda tabletten.

- Anvind en barridrmetod (kondom) de foljande
7 dagarna.

- Avslutatablettkartan.

Du har bara glomt 1 ljusrod
tablett (som tagits mer an
24 timmar for sent).

A 4

Dag 8-14

\ 4

- Taden glomda tabletten.
- Avslutatablettkartan.

—

Dag 15-24

- Taden glomda tabletten.

- Taresten av de ljusroda tabletterna.
- Kasta de 4 vita tabletterna.

- Borja pé néstatablettkarta.

eller

- Sluta omedelbart ta de ljusroda tabletterna.
- Ga direkt till de 4 vita tabletterna.
- Bora sedan pa nistatablettkarta.
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Om du fir krikningar eller svar diarré

Om du kriks inom 3—4 timmar efter att du tagit en aktiv ljusrod tablett eller om du har svar diarré,
finns det risk for att de aktiva substanserna i tabletten inte kommer att tas upp helt av kroppen. Denna
situation dr nidstan samma sak som att glomma en tablett. Efter kridkning eller diarré méste du ta en ny
ljusrod tablett fran en annan tablettkarta sa snart som mojligt. Ta den om mojligt inom 24 timmar fran
den tidpunkt da du normalt tar din tablett. Om detta inte d4r mojligt eller om 24 timmar redan har gatt
bor du folja radeni avsnittet ”Om du har glomt att ta Dizminelle” pa sid. 25.

Om du vill skjuta upp menstruationen

Aven om det inte rekommenderas kan du skjuta upp din menstruation genom att inte ta de vita
placebotabletterna fran den fjarde raden, utan ga direkt till en ny Dizminelle tablettkarta och avsluta
denna. Du kan fa stinkblodning eller genombrottsblodning medan du anvénder denna andra
tablettkarta. Avsluta tablettkartan med att ta de fyra vita placebotabletterna pa rad fyra. Borja sedan
pa nista tablettkarta.

Radfrdga girna likare innan du bestimmer dig for att skjuta upp din menstruation.
Om du vill indra menstruationens forsta dag

Om du tar tabletterna enligt anvisningarna borjar din menstruation under placebotablettdagarna. Om
du vill @ndra denna dagkan du minska antalet placebotablettdagar da du tar de vita placebotabletterna
(men 6ka dem aldrig — 4 4r maximum!). Om du t.ex. borjar ta placebotabletterna pa en fredag och du
vill dndra detta till tisdag (tre dagar tidigare) maste du borja pa enny tablettkarta tre dagar tidigare dn
vanligt. Det kan hdnda att menstruationen uteblir denna géng. D4 kan du fa stdnkblodning eller
genombrottsblodning.

Kontakta likare om du inte dir siker pdvad du skall gira.
Om du slutar att anvéinda Dizminelle

Du kan sluta anvdnda Dizminelle nér du vill. Om du inte vill bli gravid skall du rddgora med
lakaren om andra tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid slutar du ta Dizminelle och
invéntar din menstruation innan du férsdker bli gravid. Du kommer da att kunna berdkna
forvantat forlossningsdatum Iittare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den é&r svar eller ihdllande, eller om din hilsa
forédndras och du tror att det kan bero pa Dizminelle, prata med likaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artirerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvindning av kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 ”’Vad du behover veta innan du anvinder Dizminelle”

Kontakta genast lakare om du far ndgot av foljande symtom pa angioddem: svullet ansikte, svullen

tunga och/eller svullet svalg och/eller sviljsvarigheter och/eller ndsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter (se dven avsnittet “Varningar och forsiktighet”).
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Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som forknippats med anvéndning av Dizminelle :

Vanliga biverkningar (1-10 av 100 anvindare kan drabbas):

humorsvangningar

huvudviark

illaméaende

smaértor i brosten, problem med menstruationerna, t.ex. oregelbunden eller utebliven
menstruation.

Mindre vanliga biverkningar (1-10 av 1 000 anvéndare kan drabbas):

depression, nervositet, sémnighet

yrsel, myrkrypningar

migran, aderbrack, forhojt blodtryck

buksmirtor, krdkningar, matsméltningsproblem, gasbildning, magkatarr, diarré

akne, klada, utslag

smérta och virk, t.ex. ryggsmérta, smirta i armar och ben, muskelkramper

vaginal svampinfektion, smérta i backenet, forstorade brdst, godartade brostknolar,
blodning fran slidan/livmodern (vilket oftast upphor vid fortsatt behandling), flytningar,
varmevallningar, inflammation i slidan (vaginit), problem med menstruationerna,
smértsam menstruation, minskad blodning vid menstruation, mycket kraftig
menstruationsblodning, torr slida, avvikande cellprov (vid papa test), minskad sexlust
orkesloshet, 6kad svettning, vitskeansamling

viktdkning,

Séllsynta biverkningar (1-10 av 10 000 anvandare kan drabbas):

kandidos (svampinfektion)

anemi, okat antal blodpléttar i blodet

allergiska reaktioner

hormonella (endokrina) stérningar

okad aptit, minskad aptit, ovanligt hog kaliumkoncentration i blodet, ovanligt lag
natriumkoncentration i blodet

oformaga att fa orgasm, somnloshet

yrsel, skakningar

Ogonbesvir, t.ex. inflammation i dgonlocket, dgontorrhet

ovanligt snabb hjartfrekvens

farliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

o iettben eller en fot (dvs. DVT)

1 lungorna

hjértinfarkt

stroke

mini stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstdnd som
oOkar den hir risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstdind som okar risken for
blodproppar och symtomen pa en blodpropp).

inflammation ien ven, nisblod, svimning

forstorad buk, tarmstérningar, uppblasthet, bukbrack, svampinfektion i munnen,
forstoppning, muntorrhet

smérta i gallgdngarna eller gallblisan, inflammation i gallbldsan

gulbruna flackar pa huden, eksem, haravfall, akneliknande hudinflammation, torr hud,
inflammation med kndlar i huden, dkad harvaxt, hudproblem, bristningar i huden,
hudinflammation, ljuskdnslig hudinflammation, hudknolar

svérigheter eller smértor vid samlag, inflammation 1 slidan (vulvovaginit), blodning efter
samlag, stinkblodningar, brostcystor, kat antal brostceller (hyperplasi), elakartade kndlar i

O O OO

O
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brostet, avvikande tillvixt av slemhinnan i livmoderhalsen, krympning eller fértvining av
livmoderns slemhinna, cystor pa dggstockarna, forstorad livmoder

o allmédn sjukdomskénsla

o viktminskning

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats, men deras frekvens kan inte berdknas enligt
tillgdngliga uppgifter: 6verkénslighet, erythema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller
sar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dizminelle ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "Utg.dat” eller "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friaga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehillsde klaration
o De aktiva substanserna &r etinylestradiol och drospirenon.

Varje ljusrod aktiv filmdragerad tablett innehaller 0,02 mg etinylestradiol och 3 mg drospirenon.
De vita filmdragerade tabletterna innehaller inga aktiva substanser.

o Ovriga innehallsimnen ar

Ljusroda aktiva filmdragerade tabletter: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, povidon K-
30 (E1201), kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat (E572), poly(vinylalkohol),
titandioxid (E171), makrogol 3350, talk (E553b), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), svart
jarmoxid (E172).

Vita filmdragerade placebotabletter: vattenfri laktos, povidon K-30 (E1201), magnesiumstearat (E572),
poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol 3350, talk (ES53b).

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
o I varje Dizminelle-tablettkarta finns 24 Lusroda aktiva filmdragerade aktiva tabletter pa rad 1, 2,
3 och 4 samt 4 vita filmdragerade placebotabletter pa rad 4.
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o Sévil de Ljusroda som de vita Dizminelle-tabletterna &r filmdragerade (tablettens kérna ar
Overdragen).

o Dizminelle finns i forpackningar med 1, 3, 6 och 13 tablettkartor, och var och en innehéller
28 (24+4) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 03.01.2023
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