Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Dienogest Besins 2 mg tabletit
dienogesti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dienogest Besins on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Dienogest Besins-valmistetta
Miten Dienogest Besins-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dienogest Besins-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Dienogest Besins on ja mihin sita kéyte tiéin

Dienogest Besins on endometrioosin hoitoon tarkoitettu valmiste (endometrioosi aiheuttaa kivulaita
oireita, jotka johtuvat kohdun limakalvon kudoksen esiintymisestd kohdun ulkopuolella). Dienogest
Besins-tabletit siséltédvét keltarauhashormonia, dienogesti-nimistd progestiinia.

Dienogestid, jota Dienogest Besins siséltéé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dienogest Besins-valmistetta

Ali kiyti Dienogest Besins-valmis tetta, jos:

o sinulla on verisuonitukos (verihyytyma eli veritulppa) laskimoissa. Tété voi esiintyd esimerkiksi
jalkojen verisuonissa (syvé laskimotukos eli laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa
(keuhkoembolia). Katso myds jaliempéanad kohta “Dienogest Besins ja laskimotukokset .

o sinulla on taion ollut vaikea valtimosairaus, mukaan lukien sydén- ja verisuonitauti, kuten
esimerkiksi sydidnkohtaus, aivohalvaus taisellainen sydénsairaus, joka aiheuttaa vihentyneen
verenvirtauksen syddmeen (angina pectoris eli rasitusrintakipu). Katso myos jiliempand kohta ”
Dienogest Besins ja valtimotukokset ”.

o sinulla on diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

o sinulla on tai on ollut vaikea maksasairaus (civitkd maksa-arvosiole palautuneet normaaleiksi).
Maksasairauden oireita voivat olla ihon kellastuminen ja/tai koko kehon kutina.

o sinulla on taion ollut hyvin- tai pahanlaatuinen maksakasvain

o sinulla on tai on ollut pahanlaatuinen sukupuolihormoniriippuvainen kasvain, kuten esimerkiksi

rintasyOpa tai sukupuolielinten syopa, tai sinulla epdillidn sellaista
o sinulla on emiéittimesti verenvuotoa, jonka syyté eiole selvitetty



o olet allerginen (yliherkk) dienogestille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6 ja
kohdan 2 loppu).

Jos jokin néistd tiloista ilmenee ensimmadistd kertaa Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana, lopeta
heti valmisteen kaytto ja ota yhteys lddkariin.

Varoitukset ja varotoimet

Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana ei saa kiyttdd minkdénlaisia hormonaalisia ehkéisyvalmisteita
(tabletteja, laastareita, kohdunsisdistd ehkdisintd).

Dienogest Besins EI ole raskaudenehkéisyvalmiste. Jos haluat vilttda raskaaksitulemisen, sinun on
kéytettdvd kondomia tai muuta ei-hormonaalista raskaudenehkiisya.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen Dienogest Besins-valmistetta kdyttiessési, ja voi
olla tarpeen, ettd kiyt sddnnollisesti tutkittavana ladkérin vastaanotolla. Kerro ladkarille, jos jokin
seuraavista tiloista koskee sinua:

- sinulla on joskus ollut verisuonitukos (verihyytymén muodostuminen laskimoiden sisille) tai
jollakin Idhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos suhteellisen nuorella idlla

- lahisukulaisellasi on ollut rintasyo6pi

- sinulla on joskus ollut masennusta

- sinulla on korkea verenpaine tai sinulla ilmenee korkea verenpaine Dienogest Besins-valmisteen
kdyton aikana

- sinulla imenee maksasairaus Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana. Sen oireita voivat olla
ihon tai silmien kellastuminen tai kutina joka puolella kehoasi. Kerro lddkérille myos, jos sinulla on
ollut nditd oireita aikaisemman raskauden aikana.

- sinulla on diabetes tai sinulla on ollut diabetes lyhytaikaisesti aiemman raskauden aikana

- sinulla on joskus ollut maksaldiskii (kullanruskeita ldiskid iholla, varsinkin kasvoilla); tdssi
tapauksessa vilti liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséiteilylle

- sinulla on kipua alavatsassa Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana.

Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana mahdollisuutesi tulla raskaaksi ovat pienentyneet, koska
Dienogest Besins saattaa vaikuttaa munasolun irtoamiseen (ovulaatioon).

Jos tulet raskaaksi Dienogest Besins-valmisteen kdyton aikana, sinulla on hie man kohonnut
kohdunulkoisen raskauden riski (alkio kehittyy kohdun ulkopuolella). Ennen Dienogest Besins-
valmisteen kdyton aloittamista kerro lddkérille, jos sinulla on aikaisemmin ollut kohdunulkoinen raskaus
tai jos munanjohtimiesi toiminta on heikentynyt.

Dienogest Besins ja vakava verinen vuoto kohdusta

Verinen vuoto kohdusta, esimerkiksi naisilla, joilla on sairaus, jossa kohdun limakalvo (endometrium)
kasvaa kohdun lihaskerroksen siséén (kohdun adenomyoosi, leiomyoomat tai kohdun hyvinlaatuiset
kasvaimet (kohtumyooma), voi pahentua Dienogest Besins-valmisteen kdyton my6td. Jos verinen vuoto
on runsasta ja pitkdén jatkuvaa, se voi johtaa alhaisiin punasolupitoisuuksiin (anemia), joka voi joissakin
tapauksissa olla vaikea. Jos anemiaa ilmenee, keskustele lddkdrin kanssa siitd, pitddko sinun lopettaa
Dienogest Besins-valmisteen kdyttdminen.

Dienogest Besins ja muutokset kuukautisvuodossa

Useimmat Dienogest Besins -hoitoa saavat naiset havaitsevat muutoksia kuukautisissaan (ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset).



Dienogest Besins ja laskimotukokset

Joidenkin tutkimusten mukaan progestiineja sisdltdvien valmisteiden, kuten Dienogest Besins-valmisteen,
kdyttoon saattaa littyd vdhdinen jalkojen verisuonitukoksen (verihyytyméin muodostuminen

las kimoiden sisiille) riskin suureneminen, joka ei kuitenkaan ole tilastollisesti merkitsevd. Hyvin harvoin
verisuonitukokset saattavat aiheuttaa vakavia pysyvid vammoja taijopa johtaa kuolemaan.

Laskimotukoksen riskid lisidvét seuraavat tekijit:

o ikd (riski suurenee idn myGtd)

o ylipaino

o jos sinulla tai lihisukulaisella on nuorella idlld ilmennyt verisuonitukos (verihyytymén
muodostuminen laskimon sisélle) jalassa, keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai muussa elimessa

o leikkaus tai vakava onnettomuus tai pitkdaikainen vuodelepo. Muista kertoa ladkarille etukéteen,
ettd kiytit Dienogest Besins-valmistetta, koska voit joutua keskeyttdméén valmisteen kéyton.
Ladkéri kertoo, milloin voit aloittaa Dienogest Besins-valmisteen kdyton uudelleen. Yleensé se on
mahdollista noin kahden vikkon kuluttua siitd, kun olet taas jalkeilla.

Dienogest Besins ja valtimotukokset
On vain vihidn ndyttod timénkaltaisten progestiineja sisdltdvien valmisteiden yhteydestd syddmen tai

aivojen verisuonissa tapahtuvan verisuonitukoksen (sydinkohtauksen, aivohalvauksen) suurentuneeseen

riskiin. Naisilla, joilla on korkea verenpaine, nimé valmisteet saattavat hiukan lisitd aivohalvauksen
riskid.

Valtimotukoksen riskid lisddvit seuraavat tekijit:

o tupakointi. Sinua kehotetaan lopettamaan tupakointi Dienogest Besins-valmisteen kiyton
ajaksi, etenkin jos oletyli 35-vuotias.

o ylipaino

o lahisukulaisella nuorella idlld imennyt sydénkohtaus tai aivohalvaus

o korkea verenpaine.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Dienogest Besins-valmistetta.

Lopeta Dienogest Besins-valmisteen kiytto ja ota heti yhteys Lidikiriin, jos huomaat
verisuonitukoksen oireita, kuten:

voimakas kipu ja/tai turvotus jalassa

akillinen voimakas rintakipu, joka saattaa séteilli vasempaan kdsivarteen
dkillmen hengenahdistus

dkillinen yska, jolle eiole selvdd syytd

epdtavallinen, voimakas tai pitkittynyt paansérky tai migreenin paheneminen
osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kahtena nikeminen

epéselvé puhe tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pyOrtyminen

heikkous, outo tunne tai tunnottomuus missa tahansa ruumiinosassa.

Dienogest Besins ja syopi

Talld hetkelld saatavissa olevista tiedoista ei voida péatelld, lisidkd Dienogest Besins rintasyovén riskid
vai ei. Hormoneja kéyttavilldi naisilla on todettu hieman tavallista enemméin rintasy0pda verrattuna




naisiin, jotka eivit kdytd hormoneja, mutta ei tiedetd, johtuuko tdmé hoidosta. On myds mahdollista, ettd
hormoneja kdyttdvid naisia tutkitaan sédédnnollisemmin ja ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmaén ja
aikaisemmin. Rintakasvainten riski vihenee vihitellen hormonihoidon lopettamisen jilkeen. On téirkeéé,
etti tutkit rintasi sddnnollis esti ja etté otat yhteyttd ladkariin, jos havaitset kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa hormonien kéyttdjilli on todettu hyvinlaatuisia ja vield harvemmin pahanlaatuisia
maksakasvaimia. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta poikkeavaa voimakasta
vatsakipua.

Dienogest Besins ja osteoporoosi

Muutokset luun mineraalitiheydessi (BMD)

Dienogest Besins-valmisteen kdytolld voi olla vaikutusta luiden vahvuuteen nuorilla (12-18-vuotiaat).
Tamén vuoksi ladkari harkitsee tarkoin Dienogest Besins-valmisteen kayton hyodyt ja haitat yksilollisesti

juuri sinulle, huomioiden mahdolliset luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle 18-vuotias.

Jos kdytit Dienogest Besins-valmistetta, luustoasi auttaa, mikéli huolehdit riittivéstd kalsiumin ja D-
vitamiinin saannista, joko ravinnosta tai vitamiinivalmisteiden avulla.

Jos sinulla on lisddntynyt osteoporoosin (luiden heikentyminen luun kivennéisaineiden kadon myotd)
riski, l4dkéri punnitsee huolellisesti Dienogest Besins-hoidon hyddyt ja riskit, koska Dienogest Besins-
valmisteella on kohtalainen elimistossd tapahtuvaa estrogeenin (toisentyyppinen naissukupuolihormoni)
tuotantoa vahentdva vaikutus.

Muut lddke valmis teet ja Dienogest Besins

Kerro ladkarille, mitd lddkkeitd ja rohdosvalmisteita kaytat. Kerro my6s muita ladkkeitd maariville
ladkareille tai hammaslaédkéreille (tai apteekin henkilokunnalle), ettd kiytdt Dienogest Besins-valmistetta.

Jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa Dienogest Besins-valmisteen pitoisuuteen veressd, mikd voi vihentid sen
tehoa tai atheuttaa ei-toivottuja vaikutuksia.
Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:
o seuraavien sairauksien hoitoon kdytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. fenytoiini, barbituraatit, primidoni, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
o HIV ja hepatiitti C -infektiot (nk. proteaasi-inhibiittorit ja ei-nukleosidiset
kéanteiskopioijaentsyymin estdjat, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)
o miikikuis maa sisiltavit rohdosvalmisteet.

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttimistd.
Dienogest Besins ruuan ja juoman kanssa

Viltid Dienogest Besins-hoidon aikana greippimehun juomista, silld se voi lisdtd Dienogest Besins-
valmisteen pitoisuutta veressisi, mikd puolestaan voi lisiti riskid saada haittavaikutuksia.

Laboratoriotutkimuks et

Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytdt Dienogest Besins-
valmistetta, silld Dienogest Besins voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.




Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ali kiiyti Dienogest Besins-valmistetta, jos olet raskaana tai imetiit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dienogest Besins-valmisteen kéyttijilli eiole havaittu vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dienogest Besins sisiltii laktoosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timéan
ladkevalmisteen ottamista.

Lapset januoret

Dienogest Besins-valmistetta ei ole tarkoitettu kdytettdviksi ennen kuukautisten alkamista.

Dienogest Besins-valmisteen kiytolld voi olla vaikutusta luiden vahvuuteen nuorilla (12-18-vuotiaat).
Téamén vuoksi ladkari harkitsee tarkoin Dienogest Besins-valmisteen kiyton hyddyt ja haitat yksildllisesti
juuri sinulle, huomioiden mahdolliset luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle 18-vuotias.

3. Miten Dienogest Besins-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kéri on méédrannyt. Tarkista ohjeet ldakériltd tai apteekista, jos olet
epidvarma. Tavanomainen annos aikuisille on 1 tabletti vuorokaudessa.

Dienogest Besins-tabletteja otetaan seuraavan ohjeen mukaan, ellei lddkéri ole toisin midardnnyt. Noudata
néitid ohjeita; muuten et saa Dienogest Besins-valmisteesta tdyttd hyotya.

Voit aloittaa Dienogest Besins-hoidon mind péivind tahansa luonnollisen kuukautiskiertosi aikana.
Aikuiset: ota yksi tabletti joka pdivd, mieluiten samaan aikaan péaivasti riittdvin nesteméérin kera. Kun
pakkauksen kaikki tabletit on otettu, siirry suoraan seuraavaan pakkaukseen. Jatka tablettien ottamista
myds niind péiving, jolloin sinulla on kuukautisvuotoa.

Jos otat enemmiin Dienogest Besins-valmistetta kuin sinun pitiisi

Dienogest Besins-tablettien yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia. Jos
asia kuitenkin huolestuttaa sinua, ota yhteys ladkériin.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dienogest Besins-valmis tetta tai sinulla on oksentelua tai ripulia



Dienogest Besins-valmisteen teho heikkenee, jos unohdat ottaa tabletin. Jos unohdat ottaa yhden tai
useamman tabletin, ota vain yksi tabletti niin pian kuin muistat ja jatka hoitoa ottamalla seuraavana
paivéani tablettisi tavanomaiseen aikaan.

Jos oksennat 3—4 sisdlld Dienogest Besins-tabletin ottamisesta tai jos sinulla on kova ripuli, tabletin
sisdltdmé vaikuttava aine ei ehké ehdi imeytyé elimistodsi. Tilanne on lihes sama kuin jos olisit
unohtanut ottaa tabletin. Jos sinulla on oksennusta tai ripulia 3—4 tunnin sisdlli Dienogest Besins, tabletin
ottamisen jilkeen, sinun on otettava toinen tabletti mahdollisimman pian.

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Dienogest Besins-valmisteen oton

Jos lopetat Dienogest Besins-valmisteen oton, hoitoa edeltineet endometrioosin oireet saattavat palata.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Néméi vaikutukset ovat yleisempid ensimmdisten kuukausien aikana Dienogest Besins-hoidon
aloittamisen jilkeen, ja yleensé ne hividvit hoidon jatkuessa. Saatat myds havaita muutoksia
kuukautisvuodossa, kuten esimerkiksi tiputteluvuotoa, epdsdédnnollisid vuotoja tai kuukautisesi saattavat
loppua kokonaan.

Yleiset (saattaa esiintyi 1-10 kiyttijalla 100:sta)

- painonnousu

- alakuloisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, seksuaalisen halun viheneminen tai
mielialanmuutokset

- padnsirky tai migreeni

- pahoinvointi, vatsakipu, iimavaivat, turvonnut vatsa tai oksentelu

- akne tai hiustenldhto

- selkdkipu

- rintojen aristus, munasarjakysta tai kuumat aallot

- verinen vuoto kohdusta/emaéttimestd, mukaan lukien tiputteluvuoto

- heikkous tai drtyneisyys.

Melko harvinais et (saattaa esiintya 1-10 kayttijalla 1 000:sta)

- anemia

- painonlasku tai ruokahalun lisd&ntyminen

- ahdistuneisuus, masennus tai miclialan vaihtelut

- autonomisen hermoston (sédételee tiedostamattomia ruumiintoimintoja, esim. hikoilu) epitasapaino
tai keskittymisvaikeus

- kuivasiimédisyys

- korvien soiminen (tinnitus)

- epéspesifiset verenkiertohiriot tai epatavallinen syddmentykytys

- alhainen verenpaine

- hengenahdistus

- ripuli, ummetus, vatsavaivat, maha-suolikanavan tulehdus, ientulehdus

- kuiva iho, likahikoilu, vaikea koko kehon kutina, hirsutismi (naisella esiintyvd miehelle tyypillinen
karvaisuus), hauraat kynnet, hilse, ihottuma tai ihotulehdus (dermatiitti), epédnormaali karvankasvu,
yliherkkyys valolle taiihon pigmentaatio-ongelmat



- kipua luissa, lihaskouristukset, kipua ja/tai painavuuden tunne késivarsissa ja késissé tai jaloissa ja
jalkaterissa

- virtsatieinfektio

- emittimen hiivasienitulehdus, eméttimen kuivuus, emédtinvuoto, lantiokipu, emdéttimen ja
ulkosynnyttimien tulehdus (atrofinen vulvovaginiitti) tai kyhmy tai kyhmyja rinnassa

- nesteen kertymisesté johtuva turvotus.

Vain nuoria (12-18-vuotiaat) koskevat haittavaikutukset: luun tiheyden aleneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa

haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen

turvallisuudesta.

5. Dienogest Besins-valmisteen s iilyttiiminen

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopédivimidrin (EXP) jilkeen.

Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dienogest Besins siséltii

- Vaikuttava aine on dienogesti. Yksi tabletti sisdltdd 2 mg dienogestia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni K30, esigelatinoitu maissitirkkelys,
mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dienogest Besins-tabletit ovat valkoisia tai hieman kellertivid pyoreitd tabletteja, joissa on toisella
puolella merkintd ”D2”; toisella puolella ei ole merkintdé. Tablettien halkaisija on noin 7 mm.

Tabletit toimitetaan ldpipainopakkauksissa, joissa on 28 tablettia.

Kotelossa on 28, 84 tai 168 tablettia Idpipainopakkauksissa.


file://///besins/A040Project/GRA/PREP/DIE/tab/DCP/NL-4315-001/2.%20VAR/2212%20NL%20name%20change%20(S)/1.%20Draft/For%20publishing/working%20documents/fi/www.fimea.fi

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimiitti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Laboratoires Besins International
3, rue du Bourg L’ Abbe

75003 Paris

Ranska

Valmis taja

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Av. de Agreda 31

42110 Olvega (Espanja)

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Adienocare 2 mg comprimidos EFG: Espanja

Dimetrum: Alankomaat, Ranska, Belgia, Luxemburg
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Dienogest Besins 2 mg tablett
dienogest

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller information

som ar 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, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dienogest Besins dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Dienogest Besins
Hur du tar Dienogest Besins

Eventuella biverkningar

Hur Dienogest Besins ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e e

1. Vad Dienogest Besins ir och vad det anvinds for

Dienogest Besins ér ett likemedel for behandling av endometrios (smirtsamma symtom pa grund av att
livmoderslemhinna forekommer utanfor livmodern). Dienogest Besins innehéller ett hormon,
progestogenet dienogest.

Dienogest som finns i Dienogest Besins kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dienogest Besins
Ta inte Dienogest Besins om du:

- har en blodpropp (tromboemboli) i en ven. Detta kan till exempel forekomma i blodkérlen i benen
(djup ventrombos) eller lungorna (lungemboli). Se ockséd ” Dienogest Besins och vendsa
blodproppar” nedan.

- har eller har haft en allvarlig arteriell sjukdom, inklusive hjértkarlsjukdomar som hjértinfarkt,
stroke eller hjéirts jukdom som ger minskad blodtillférsel till hjdrtat (angina pectoris). Se ocksa
”Dienogest Besins och arteriella blodproppar” nedan.

- har diabetes med kérlskador

- har eller har haft en allvarlig leversjukdom (och dina leverfunktionsvirden inte har atergétt till de
normala). Symtom pa leversjukdom kan vara gulfargning av huden och/eller kldda Gver hela
kroppen.

- har eller har haft en godartad eller elakartad le vertuméor

- har eller har haft eller om du misstinks ha en elakartad tumor som dr beroende av konshormoner,
till exempel cancer i brost eller kénsorgan

- har en oforklarad blédning fran slidan



- ar allergisk (6verkénslig) mot dienogest eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (se
avsnitt 6 och i slutet av avsnitt 2).

Om nagot av dessa tillstdnd upptrader for forsta gingen under anvéndning av Dienogest Besins, ska du
omedelbart sluta anvinda Dienogest Besins och kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Du far inte anvidnda hormonella preventivmedel av nagot slag (tabletter, plaster, spiral) under tiden du tar
Dienogest Besins.

Dienogest Besins dr INTE ett preventivmedel. Om du vill undvika att bli gravid, ska du anvinda kondom
eller andra icke-hormonella preventivmedel.

I vissa situationer maste du vara sérskilt forsiktig vid anvindning av Dienogest Besins, och din likare kan
behova undersoka dig regelbundet. Tala om for din likare om ndgot av foljande tillstind géller dig. Om
du:

- nigon gang har haft en blodpropp (venos tromboemboli) eller nagon i din ndrmsta familj har haft
blodpropp 1 relativt unga ar

- har en nira slikting som har haft bréstcancer

- nagon gang har haft en depression

- har hégt blodtryck eller far hogt blodtryck medan du tar Dienogest Besins

- far en leversjukdom medan du tar Dienogest Besins. Symtomen kan vara gulfargning av hud eller
Ogon eller klada 6ver hela kroppen. Informera ocksa din likare om sddana symtom forekommit
under en tidigare graviditet.

- har diabetes eller hade tillfallig diabetes under tidigare graviditet

- nagon gang har haft kloasma (gulbruna fldckar pa huden, sérskilt i ansiktet). I sa fall ska du
undvika attutsétta dig for alltfor mycket sol eller ultraviolett strélning.

- far smirtor i nedre delen av buken medan du tar Dienogest Besins.

Medan du tar Dienogest Besins dr chansen for att du ska bli gravid minskad, eftersom Dienogest Besins
kan paverka dgglossningen.

Om du blir gravid medan du tar Dienogest Besins, dr risken for utomkvedshavandeskap (fostret utvecklas
utanfor livmodern) négot forhojd. Tala om for din likare innan du bdrjar ta Dienogest Besins om du
tidigare har haft ett utomkvedshavandeskap eller har forsdmrad dggledarfunktion.

Dienogest Besins och allvarlig blodning frin livmodern

Blodning frén livmodern, till exempel hos kvinnor med en sjukdom dér livmoderslemhinnan
(endometriet) véxer in i livmoderns muskelvdvnad, s.k. uterin adenomyos eller godartad

livmode rtumér, ibland ocksa kallad uterin fibroid (uterint leiomyom), kan forvérras vid anvindning av
Dienogest Besins. Om blodningen ar riklig och lingvarig, kan detta leda till ldga nivaer avréda
blodkroppar (anemi) som kan vara svar i vissa fall. Om du far anemi, ska du diskutera med din likare om
du bor sluta anvinda Dienogest Besins.

Dienogest Besins och forindringar i blodnings monstret

De flesta kvinnor som behandlas med Dienogest Besins upplever fordndringar i blodningsmonstret (se
avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Dienogest Besins och vendsa blodproppar



Négra studier visar att det kan finnas en ndgot, men inte statistiskt signifikant, 6kad risk for en blodpropp
i benet (vends tromboemboli) i samband med anvidndning av preparat som Dienogest Besins, som
nnehéller progestogen. I mycket séllsynta fall kan blodproppar orsaka allvarliga bestdende skador eller
vara livshotande.

Risken for en vendés blodpropp okar:

o med stigande dlder

o om du &r overviktig

o om du eller nagon av dina ndrmaste slaktingar har haft en blodpropp i benet (trombos), lungan
(lungemboli) eller andra organ i unga ar

o om du madste opereras, har rdkat ut for en allvarlig olycka eller blir ordrlig under en lingre tid. Det

ar viktigt att du pa forhand talar om for din likare att du anvénder Dienogest Besins, eftersom
behandlingen kanske méaste avbrytas. Din likare kommer att tala om for dig nér du ska borja med
Dienogest Besins igen. Detta sker vanligtvis omkring tva veckor efter att du har kommit p& benen
igen.

Dienogest Besins och arteriella blodproppar
Det finns begrdnsade beldgg for ett samband mellan preparat som innehdller progestogen, som Dienogest
Besins och en 6kad risk for blodpropp till exempel i hjirtats blodkérl (hjartinfarkt) eller i hjdrnan (stroke).

Hos kvinnor med hogt blodtryck kan risken for stroke oka négot vid anvéndning av dessa preparat.

Risken for en arteriell blodpropp dkar:

. om du roker. Det reckommenderas starkt att du slutar roka niir du anvinder Dienogest
Besins, sarskilt om du ar dldre dn 35 ar.

o om du &r 6verviktig

o om nagon av dina ndrmaste sliktingar har haft en hjértinfarkt eller stroke i unga ar

o om du har hogt blodtryck.

Tala med ldkare innan du tar Dienogest Besins.

Sluta att ta Dienogest Besins och kontakta liikare omedelbart om du uppticker tecken pa
blodpropp, som t.ex.:

o svar smérta och/eller svullnad i ena benet

plotslig svar smérta i brostet, eventuellt med utstralning 1 vinster arm
plotslig andfaddhet

plotslig hosta utan uppenbar orsak

ovanlig, svar eller langvarig huvudvérk eller forvarrad migrin
partiell eller fullstindig synforlust eller dubbelseende

svérighet att tala eller oférmaga att tala

yrsel eller svimning

svaghet, ovanlig kiinsla eller domning inagon del av kroppen.

Dienogest Besins och cancer

Baserat pd de data som for ndrvarande finns tillgéingliga, &r detinte klart om Dienogest Besins okar risken
for brostcancer. Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som tar hormoner dn hos kvinnor
som inte tar hormoner, men det dr inte ként om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara
sé att fler tumorer uppticks och att de upptécks tidigare hos kvinnor som tar hormoner, eftersom de




undersoks av likare oftare. Forekomsten av brosttumérer blir efter hand mindre nér hormonbehandlingen
har avslutats. Det ér viktigt att du regelbundet underséker dina brost och du ska kontakta likare om
du kénner nagon kndl.

I séllsynta fall har godartade levertumérer och, i &nnu férre fall, elakartade levertumdrer rapporterats hos
kvinnor som tar hormoner. Kontakta din likare om du har ovanligt svara magsmaértor.

Dienogest Besins och osteoporos
Fordndringar i bentiithet (BMD)

Anvindning av Dienogest Besins kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Omdu
arunder 18 ar kommer likaren darfor noga att overvaga risken och nyttan med att anvinda Dienogest
Besins for dig som enskild patient, med beaktande av mdjliga riskfaktorer for benskorhet (osteoporos).

Om du anvinder Dienogest Besins kommer ett tillrédckligt intag av kalcium och D-vitamin, antingen via
din mat eller via kosttillskott, att hjilpa ditt skelett.

Om du loper en 6kad risk for att utveckla osteoporos (forsvagning av skelettet till f6ljd av minskad
bentithet), kommer likaren att noggrant 6verviga risken och nyttan med en behandling med Dienogest
Besins, eftersom Dienogest Besins ger en mattlig sénkning av dstrogenproduktionen (en annantyp av
kvinnligt hormon) i din kropp.

Andra likemedel och Dienogest Besins

Tala alltid om for din likare vilka likemedel eller naturlikemedel som du redan anvénder. Tala ocksd om
for andra likare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller apotekspersonal) att du tar
Dienogest Besins.

Vissa likemedel kan paverka nivdn av Dienogest Besins i blodet och kan géra det mindre effektivt, eller
orsaka biverkningar.
Dessa inkluderar:
o likemedel som anviands for behandling av:
o epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o hiv och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashimmare och icke-nukleosida
hdmmare av omvént transkriptas sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
o (traditionella) véxtbaserade likemedel som innehaller johannesort.

Rddfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lidkemedel.
Dienogest Besins med mat och dryck

Under behandling med Dienogest Besins bor du undvika att dricka grapefruktjuice, eftersom det kan oka
nivaerna av Dienogest Besins iblodet. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Laboratorie tester

Om du behdver limna blodprov ska du tala om for likaren eller laboratoriepersonalen att du tar Dienogest
Besins, eftersom Dienogest Besins kan paverka resultaten av vissa tester.




Gravidite t, amning och fertilitet
Ta inte Dienogest Besins om du &r gravid eller ammar.
Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvindning av Dienogest Besins paverkar formagan att kora
bil eller anvéinda maskiner.

Du édr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dienogest Besins innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iikare innan du tar Dienogest Besins.

Barn och ungdomar

Dienogest Besins ska inte anvdndas av flickor fore menarche (férsta menstruationsblodning).

Anvéndning av Dienogest Besins kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Omdu

drunder 18 ar kommer ldkaren darfor noga att viga nytta mot risk vid anvindning av Dienogest Besins
for dig som enskild patient, med beaktande av mojliga riskfaktorer for benskorhet (osteoporos).

3. Hur du tar Dienogest Besins

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr
osédker. For vuxna dr vanlig dos 1 tablett dagligen.

Foljande rad giller for Dienogest Besins om inte din likare har ordinerat nadgot annat. Folj dessa
anvisningar, annars kommer du inte att fa bésta effekt av Dienogest Besins.

Du kan borja behandlingen med Dienogest Besins vilken dag som helst i menstruationscykeln.
Vuxna: ta en tablett dagligen, helst vid samma tid varje dag, med lite vétska efter behov. Nér en
tablettkarta ar slut, ska nésta pabdrjas utan uppehall. Fortsétt att ta tabletterna d&ven de dagar d& du har
menstruationsblodning.

Om du har tagit for stor méngd av Dienogest Besins

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter intag av for manga Dienogest Besins tabletter
samtidigt. Men om du &r orolig, kontakta din likare.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dienogest Besins eller lider av krikningar eller diarré



Dienogest Besins kommer att ha sémre effekt om du glommer att ta en tablett. Om du har glomt att ta en
eller flera tabletter, ska du ta en tablett si snart du kommer ihag det. Dérefter fortsitter du att ta en tablett
vid vanlig tid nésta dag.

Om du kréks inom 3—4 timmar efter du har tagit Dienogest Besins eller far kraftig diarré, finns det risk for
att den aktiva substanseni tabletten inte tas upp av kroppen. Denna situation ar ndstan som att glomma att
ta en tablett. Efter krdkningar eller diarré inom 3—4 timmar efter att du tagit Dienogest Besins ska du ta en
ny tablett sa snart som mojligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du slutar att ta Dienogest Besins

Om du slutar att ta Dienogest Besins kan de ursprungliga symtomen pé endometrios &terkomma.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Dessa biverkningar dr vanligare under de forsta ménaderna efter att du har borjat ta Dienogest Besins, och
de forsvinner vanligtvis vid fortsatt anvindning. Du kan ocksé drabbas av fordndringar i
blodningsmonstret, sdsom stédnkblodningar, oregelbundna blodningar eller att dina menstruationer upphor
helt.

Vanliga (kan drabba mellan 1 och 10 av 100 anviindare)

- viktokning

- nedstimdhet, sdmnproblem, nervositet, forlorad sexlust eller humorforandring
- huvudvérk eller migran

- illamaende, buksmértor, gaser, svullen mage eller krakningar

- akne eller haravfall

- ryggsmartor

- obehag 1 brosten, dggstockscystor eller virmevalningar

- blodning fran livmodern/slidan inklusive stéinkblodningar

- svaghet eller irritabilitet.

Mindre vanliga (kan drabba mellan 1 och 10 av 1 000 anvéindare)

- anemi

- viktnedgéng eller 6kad aptit

- angest, depression eller humorsvangningar

- obalans i det autonoma nervsystemet (styr omedvetna kroppsfunktioner, t.ex. svettning) eller stord
uppmérksamhetsformaga

- torra 6gon

- oronsusningar (tinnitus)

- ospecifika cirkulationsproblem eller ovanlig hjirtklappning

- lagt blodtryck

- andfdddhet

- diarré, forstoppning, magbesvir, inflammation i magtarmkanalen, tandkéttsinflammation

- torr hud, stark svettning, svar klada over hela kroppen, manlig harvéxt (hirsutism), skora naglar,
mjéll, hudutslag eller hudinflammation (dermatit), onormal harvixt, dverkénslighet for ljus eller
problem med hudpigmentering



- skelettsmértor, muskelkramper, smértor och/eller tyngdkdnsla i armar och hidnder eller ben och
fotter

- urinvagsinfektion

- svampinfektion i slidan, torr slida, flytning, backensmartor, inflammation i kénsorganen med
flytning (atrofisk vulvovaginit), eller en eller flera knutor i brosten
svullnad pa grund av vitskeansamling.

Ytterhgare biverkningar hos ungdomar (12 upp till 18 &r): minskad bentéthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar

som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Dienogest Besins ska forvaras

Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskinsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen dr dienogest. Varje tablett innehaller 2 mg dienogest.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, povidon K30, pregelatiniserad majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dienogest Besins tabletter &r vita till Jusgula runda tabletter mirkta med ”D2” pa ena sidan. Den andra
sidan har inga mérkningar. Tabletternas diameter &r cirka 7 mm.

Tabletterna dr forpackade i en blisterforpackning som innehéller 28 tabletter.
Kartongen innehéller 28, 84 eller 168 tabletter i blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningss torlekar att marknads foras.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg L.’ Abbe

75003 Paris

Frankrike

Tillverkare

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Av. de Agreda 31

42110 Olvega (Spanien)

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namne n:
Adienocare 2 mg comprimidos EFG : Spanien

Dimetrum: Nederlinderna, Frankrike, Belgien, Luxemburg

Dienogest Besins: Sverige, Finland, Island, Danmark, Cypern, Norge

EFILDA®: Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 31.07.2023



