Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dienogest Stragen 2 mg kalvopaillys teiset table tit

dienogesti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e

Mitd Dienogest Stragen on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Dienogest Stragen -valmistetta
Miten Dienogest Stragen -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dienogest Stragen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Dienogest Stragen on ja mihin siti kiyte tadn

Dienogest Stragen on endometrioosin hoitoon tarkoitettu lddke (endometrioosi aiheuttaa kivuliaita
oireita, jotka johtuvat kohdun limakalvon kudoksen esiintymisestd kohdun ulkopuolella). Dienogest
Stragen sisdltdd keltarauhashormonia, dienogesti-nimistd progestiinia.

2.

Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dienogest Strage n-valmis tetta

Ali kiiyti Dienogest Stragen -valmistetta, jos

sinulla on verisuonitukos (verihyytyma eli veritulppa) laskimoissa. Tétd voi esiintya
esimerkiksi jalkojen verisuonissa (syvé laskimotukos eli laskimotromboosi) tai keuhkojen
verisuonissa (keuhkoembolia). Katso myds kohta “Dienogest Stragen ja laskimotukokset”
jaljempéna.

sinulla on taion ollut vakava valtimos airaus, mukaan lukien sydédn- ja verisuonitauti, kuten
esimerkiksi syddnkohtaus, aivohalvaus taisellainen sydiinsairaus, joka aiheuttaa
vihentyneen verenvirtauksen syddmeen (angina pectoris eli rasitusrintakipu). Katso myos
kohta “Dienogest Stragen ja valtimotukokset™ jédljempana.

sinulla on diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

sinulla on tai on ollut vakava maksasairaus (eivitkd maksa-arvosiole palautuneet
normaaleiksi). Maksasairauden oireita voivat olla ihon kellastuminen ja/tai koko kehon kutina.
sinulla on tai on ollut hyvin- tai pahanlaatuinen maksakasvain

sinulla on tai sinulla on ollut pahanlaatuinen sukupuolihormoniriippuvainen kasvain,

kuten esimerkiksi rintasy0pé tai sukupuolielinten syopd, tai sinulla epiilliin sellaista

sinulla on emiéittime sti verenvuotoa, jonka syyti eiole selvitetty

jos olet allerginen (yliherkkd) dienogestille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (ks.
kohta 6).

Jos jokin niisté tiloista ilmenee ensimméistd kertaa Dienogest Stragen-valmisteen kédyton aikana,
lopeta heti valmisteen kéytto ja ota yhteys lddkéariin.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Dienogest
Stragen -valmistetta.

Dienogest Stragen -valmisteen kdyton aikana ei tule kiyttdd minkddnlaisia hormonaalisia
ehkdisyvalmisteita (tabletti, laastari, kohdunsisdinen ehkdisymenetelma).

Dienogest Stragen EI ole raskaudenehkiisyvalmiste. Jos haluat vilttda raskaaksitulemisen, sinun on
kéaytettdvd kondomia tai muuta ei-hormonaalista raskaudenehkiisya.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen Dienogest Stragen -valmistetta kdyttdessési

ja voi olla tarpeen, ettd kdyt sdannollisesti tutkittavana lddkérin vastaanotolla. Kerro ladkarille, jos

jokin seuraavista tiloista koskee sinua:

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

- lahisukulaisellasi on ollut rintasyopé

- sinulla on joskus ollut masennusta

- sinulla on korkea verenpaine taisinulla ilmenee korkea verenpaine Dienogest
Stragen -valmisteen kdyton aikana

- sinulla ilmenee maksasairaus Dienogest Stragen -valmisteen kdyton aikana. Sen oireita voivat
olla ihon tai silmien kellastuminen tai kutina joka puolella kehoasi. Kerro ladkérille myos, jos
sinulla on ollut néitd oireita aikaisemman raskauden aikana.

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

- sinulla on joskus ollut maksaléiskié (kullanruskeita ldiskid iholla, varsinkin kasvoilla); tdssé
tapauksessa vilté liiallista altistumista auringonvalolle tai ultraviolettisiteilylle

- sinulla on kipua alavatsassa Dienogest Stragen-valmisteen kéyton aikana.

Dienogest Stragen -valmisteen kidyton aikana mahdollisuutesi tulla raskaaksiovat pienentyneet, koska
Dienogest Stragen saattaa vaikuttaa munasolun irtoamiseen (ovulaatioon).

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

Dienogest Stragen ja vakava verinen vuoto kohdusta

Verinen vuoto kohdusta, esimerkiksi naisilla, joilla on sairaus, jossa kohdun limakalvo (endometrium)
kasvaa kohdun lihaskerroksen sisdén (kohdun adenomyoosi), tai kohdun hyvinlaatuiset kasvaimet,
joita joskus kutsutaan kohdun lihaskasvaimiksi (kohdun leiomyoomat), voivat pahentua Dienogest
Stragen -valmisteen kdyton my6ti. Jos verinen vuoto on runsasta ja pitkdén jatkuvaa, se voi johtaa
alhaisiin punasolupitoisuuksiin (anemia), joka voi joissakin tapauksissa olla vakavaa. Anemian
tapauksessa sinun tulee keskustella ladkdrin kanssa siitd, pitdisikd sinun lopettaa Dienogest

Stragen -valmisteen kdyttdminen.

Dienogest Stragen ja muutokset kuukautisvuodossa
Useimmat Dienogest Stragen -hoitoa saavat naiset havaitsevat muutoksia kuukautisissaan (ks. kohta 4,
mahdolliset haittavaikutukset).

Dienogest Stragen ja laskimotukokset

Joidenkin tutkimusten mukaan progestiineja sisdltdvien valmisteiden kéyttoon saattaa liittyd vdhdinen
jalkojen verisuonitukoksen (verihyytymin muodos tumine n laskimoiden sisélle) riskin
lisidntyminen, joka ei kuitenkaan ole tilastollisesti merkitsevd. Hyvin harvoin verisuonitukokset
saattavat aiheuttaa vakavia pysyvid vammoja taijopa johtaa kuolemaan.

Laskimotukoksen riskid lisidvit seuraavat tekijit:
o ikd (riski suurenee iin myota)
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ylipaino
jos sinulla tai lahisukulaisella on nuorella idlld imennyt verisuonitukos (verihyytymén
muodostuminen laskimon sisélle) jalassa, keuhkoissa (keuhkoveritulppa), tai muussa elimessé

o leikkaus, vakava onnettomuus tai pitkdaikainen vuodelepo. Muista kertoa ladkérille etukéteen,
ettd kdytit Dienogest Stragen -valmistetta, koska voit joutua keskeyttiméian valmisteen kayton.
Ladkéri kertoo, milloin voit aloittaa Dienogest Stragen-valmisteen kdyton uudelleen. Yleensi se
on mahdollista noin kahden vikkon kuluttua siitd, kun olet taas jalkeilla.

Dienogest Stragen ja valtimotukokset

On vain vidhidn ndyttéd timénkaltaisten progestiineja sisdltivien valmisteiden yhteydesti esimerkiksi
syddmen tai aivojen verisuonissa tapahtuvan verisuonitukoksen (sydankohtauksen tai aivohalvauksen)
suurentuneeseen riskiin. Naisilla, joilla on korkea verenpaine, ndmé valmisteet saattavat hiukan lisété
aivohalvauksen riskid.

Valtimotukoksen riskid lisddvit seuraavat tekijit:

o tupakointi. Sinua ke hotetaan lopettamaan tupakointi Dienogest Stragen -valmisteen
kiyton ajaksi, etenkin jos olet yli 35-vuotias.

o ylipaino

o lahisukulaisella nuorella 14 imennyt sydénkohtaus tai aivohalvaus

o korkea verenpaine.

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin kéytit Dienogest Stragen -valmistetta.

Lopeta Dienogest Stragen-valmisteen kiiytto ja ota heti yhteys lidiikériin, jos huomaat
verisuonitukoksen oireita, kuten:

voimakas kipu ja/tai turvotus jalassa

dkillinen rintakipu, joka saattaa séteilld vasempaan késivarteen

dkillinen hengéstyminen

dkillinen yska, jolle eiole selvdi syytd

epétavallinen, voimakas tai pitkittynyt péaénsérky tai migreenin paheneminen
osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kahtena nikeminen

epéaselva puhe tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pydrtyminen

heikkous, outo tunne tai tunnottomuus missd tahansa ruumiinosassa.

Dienogest Stragen ja syopa

Télla hetkelld saatavissa olevista tiedoista ei voida péételld, lisadkd Dienogest Stragen rintasydvan
riskid vai ei. Hormoneja kéyttiavilld naisilla on todettu hieman tavallista enemmaén rintasyopaa
verrattuna naisiin, jotka eivit kdytd hormoneja, mutta ei tiedetd, johtuuko tdméi hoidosta. On myos
mahdollista, ettd hormoneja kdyttivid naisia tutkitaan sddnnollisemmin ja ettd kasvaimia todetaan sen
vuoksi enemmén ja aikaisemmin. Loydettyjen rintakasvainten riski vahenee véhitellen hormonihoidon
lopettamisen jilkeen. On tirke 4, etti tutkit rintasi sddnnéllisesti ja ettd otat yhteytta laékériin, jos
havaitset kyhmyn.

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

Dienogest Stragen ja os teoporoosi

Muutokset luun mineraalitiheydessid (BMD)

Dienogest Stragen-valmisteen kidytolld voi olla vaikutusta luiden vahvuuteen nuorilla (12-18-vuotiaat).
Tamén vuoksi laédkari harkitsee tarkoin Dienogest Stragen -valmisteen kdyton hyodyt ja haitat
yksilollisesti juuri sinulle, huomioiden mahdolliset luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle
18-vuotias.

09728




Jos kdytit Dienogest Stragen -valmistetta, luustoasi auttaa, mikdli huolehdit riittdvistd -kalsiumin ja
D-vitamiinin saannista, joko ravinnossa tai vitamiinivalmisteiden avulla.

Jos sinulla on lisddntynyt osteoporoosin (luiden heikentyminen luun kivenndisaineiden kadon mydtd)
riski, ladkari punnitsee huolellisesti Dienogest Stragen -hoidon hyddyt ja riskit, koska Dienogest
Stragen -valmisteella on kohtalainen elimistOssési tapahtuvaa estrogeenin (toisentyyppinen
naissukupuolihormoni) tuotantoa vihentdva vaikutus.

Lapset januoret

Dienogest Stragen -valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettiviksi ennen kuukautisten alkamista (eli ennen
ensimmadistd kuukautisvuotoa). Dienogest Stragen -valmisteen kaytolld voi olla vaikutusta luiden
vahvuuteen nuorilla (12—18-vuotiaat). Tamén vuoksi lddkari harkitsee tarkoin Dienogest

Stragen -valmisteen kdyton hyodyt ja haitat yksildllisesti juuri sinulle, huomioiden mahdolliset
luukadon (osteoporoosi) riskitekijit, jos olet alle 18-vuotias.

Muut lisike valmisteet ja Dienogest Stragen

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Kerro myos muita ladkkeitd madradville lddkareille tai hammaslddkareille (tai
apteekin henkilokunnalle), ettd kdytiat Dienogest Stragen -valmistetta.

Erdit valmisteet voivat vaikuttaa Dienogest Stragen -valmisteen pitoisuuteen veressi, joka voi
vahentdd sen tehoa tai aiheuttaa ei-toivottuja vaikutuksia.
Téllaisia ovat esimerkiksi:
o seuraavien sairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. fenytoiini, barbituraatit, primidoni, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
o HIV ja hepatiitti C —infe ktiot (nk. proteaasi-inhibiittorit ja ei-nukleosidiset
kéadnteiskopioijaentsyymin estdjit, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sieni-infektiot (griseofulviini, ketokonatsoli)
o mikikuis maa siséltdvit rohdosvalmisteet.

Dienogest Stragen juoman kanssa
Dienogest Stragen -hoidon aikana sinun tulee vilttda greippimehun juomista, silli se voi lisdta

Dienogest Stragen -valmisteen pitoisuutta veressdsi, joka puolestaan voi lisitd riskid saada
sivuvaikutuksia.

Laboratoriotutkimukset
Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytdt Dienogest
Stragen -valmistetta, silli Dienogest Stragen voi vaikuttaa joidenkin testien tuloksiin.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin lddkkeen kiyttoa.

Ali kiiytd Dienogest Stragen -valmistetta, jos olet raskaana taiimetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Dienogest Stragen -valmisteen kayttdjilli eiole havaittu vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
3. Miten Dienogest Stragen -valmistetta kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.
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Tavallinen annos aikuisille on 1 tabletti vuorokaudessa.

Dienogest Stragen -tabletteja otetaan seuraavan ohjeen mukaan, ellei ldékéri ole toisin madarannyt.
Noudata niitd ohjeita, silli muuten et saa Dienogest Stragen -valmisteesta tayttd hyotya.

Voit aloittaa Dienogest Stragen -hoidon mind pdivéni tahansa luonnollisen kuukautiskiertosi aikana.

Aikuiset: ota yksi tabletti joka péivd, mieluiten samaan aikaan paivésti riittivin nestemiirin kera.
Kun pakkauksen kaikki tabletit on otettu, siirry suoraan seuraavaan pakkaukseen. Jatka tablettien
ottamista my0s niind pdivind, jolloin sinulla on kuukautisvuotoa.

Jos otat enemmiéin Dienogest Strage n -valmistetta kuin sinun pitiisi
Dienogest Stragen -tablettien yliannostuksen ei ole imoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.
Jos asia kuitenkin huolestuttaa sinua, ota yhteys liadkériin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen 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 Stragen -valmisteen tai sinulla on oksentelua tai ripulia

Dienogest Stragen -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
péivind tablettisi tavanomaiseen aikaan.

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

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Dienogest Stragen -valmisteen kiyton

Jos lopetat Dienogest Stragen -valmisteen kéyton, hoitoa edeltineet endometrioosin oireet saattavat
palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Néama vaikutukset ovat yleisempid ensimméisten kuukausien aikana Dienogest Stragen -hoidon
aloittamisen jilkeen ja yleensd ne hidvidvit hoidon jatkuessa. Saatat myos havaita muutoksia
kuukautisvuodossa, kuten esimerkiksi tiputteluvuotoa, epdsdannollisida vuotoja tai kuukautisesi
saattavat loppua kokonaan.

Yleiset (esiintyvit 1-10 kiyttijilla s adas ta)

- painonnousu

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

- padnsarky tai migreeni

- pahoinvointi, vatsakipu, ilmavaivat, turvonnut vatsa tai oksentelu

- akne tai hiustenldhto

- selkékipu

- rintojen aristus, munasarjakysta tai kuumat aallot

- verinen vuoto kohdusta/eméttimestd, mukaan lukien tiputteluvuoto

5
09728



- heikkous tai drtyneisyys.

Melko harvinaiset (esiintyvit 1-10 kayttijilli tuhannesta)

- anemia

- painonlasku tai ruokahalun lisdéntyminen

- ahdistuneisuus, masennus tai miclialan vaihtelut

- autonomisen hermoston (sditelee tiedostamattomia ruumiintoimintoja, esim. hikoilu)
epétasapaino tai keskittymisvaikeus

- kuivasiimédisyys

- korvien soiminen

- epaspesifiset verenkiertohdiriét tai epdtavallinen sydimentykytys

- alhainen verenpaine

- hengenahdistus

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

- kuiva iho, likahikoilu, voimakas koko kehon kutina, naisella esiintyvd michelle tyypillinen
karvaisuus (hirsutismi), hauraat kynnet, hilse, ihottuma tai ihotulehdus (dermatiitti), epanormaali
karvankasvu, yliherkkyysreaktio valolle taiihon pigmentaatio-ongelmat

- kipua luissa, lihaskouristukset, kipua ja/tai painavuuden tunne kdsivarsissa ja kdsissé tai jaloissa
ja jalkaterissa

- virtsatieinfektio

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

- nesteen kertymisestd johtuva turvotus.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dienogest Strage n -valmisteen siilyttiminen

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ald kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun vimeisen kayttopdiviméédrin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dienogest Stragen sisaltai
Vaikuttava aine on dienogesti. Yksi tabletti sisdltdd 2 mg dienogestia.

Muut apuaineet ovat

09728



Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitdrkkelys, krospovidoni, povidoni K25,
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti

Kalvopédillyste: AquaPolish valkoinen: hypromelloosi, hydroksipropyyliselluloosa, hydrattu
puuvillansiemendljy, talkki, titaanidioksidi (E171).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Dienogest Stragen tabletit ovat valkoisia, pyoreitd kalvopdillystettyja tabletteja, joiden halkaisija on
7,1 mm ja korkeus 3,4 mm.

14 valkoista kalvopééllysteistd tablettia on pakattu PVC (250 pm)—alumiini
(20 um) -lapipainopakkaukseen.

Kaksi 14 tabletin IApipainopakkausta on timén jilkeen pakattu PET (polyetyleenitereftalaatti) /
alumiini /PE (polyeteeni) -pussiin, joka suojaa tabletteja kosteudelta.
Yksi tai kolme pussia on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot: 28 ja 84 kalvopéillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Helsingorsgade 8C

3400 Hillerod

Tanska

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

Valmistaja

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.07.2021.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Dienogest Stragen 2 mg filmdragerade table tter

dienogest

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

SN ol S e

1.

Vad Dienogest Stragen &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Dienogest Stragen
Hur du anvinder Dienogest Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Dienogest Stragen ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Vad Dienogest Stragen ar och vad det anvénds for

Dienogest Stragen ir ett preparat for behandling av endometrios (endometrios fororsakar sméirtsamma
symtom pd grund av att livmoderslemhinna forekommer utanfor livmodern). Dienogest Stragen
innehaller ett gulkroppshormon, progestogenet dienogest.

2.

Vad du behdver veta innan du anvinder Dienogest Stragen

Anvind inte Dienogest Stragen om du:

har en blodpropp (tromboembolisk sjukdom) ien ven. Sddana blodproppar kan exempelvis
forekomma i benens blodkérl (djup ventrombos) eller lungorna (lungembolism). Se dven
”Dienogest Stragen och vendsa blodproppar” nedan.

har eller ndgonsin har haft en allvarlig arteriell sjukdom, inklusive kardiovaskuldr sjukdom,
som hjirtattack, stroke eller hjirts jukdom som ger minskad blodtillforsel i hjirtat (angina
pectoris). Se dven ”Dienogest Stragen och arteriella blodproppar” senare.

har diabetes med blodkérlsskada

har eller ndgonsin har haft allvarlig le versjukdom (och leverfunktionsviarden dnnu inte

ar normala). Symtom pa leversjukdom kan vara gulfargning av huden och/eller klada &ver
hela kroppen.

har eller ndgonsin har haft benign eller malign le vertumér

har eller ndgonsin har haft, eller om det foreligger misstanke om att du har en malign
koénshormonsberoende tumoér, som cancer i brosten eller kdnsorgan

har ndgon form av vaginal blédning utan kénd orsak

om du &r allergisk (6verkénslig) mot dienogest eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (se avsnitt 6).

Om nagot av dessa tillstind upptrader for forsta gingen medan du anvinder Dienogest Stragen, ska du
omedelbart sluta att anvinda lakemedlet och kontakta likare.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Dienogest Stragen.

Under anvandning av Dienogest Stragen bor man inte anvénda hormonella preventivmedel av ndgot
slag (tablett, plaster, intrauterint preventivmedel).

Dienogest Stragen dr INTE ett preventivmedel. Omdu vill undvika attbli gravid, ska du anvénda
kondom eller annan icke-hormonell preventivmetod.

I vissa situationer behover du vara sdrskilt forsiktig medan du anvinder Dienogest Stragen och din

likare kan behdva undersoka dig regelbundet. Om nagot av foljande giller dig, ska du tala om det for

din ldkare:

- nagonsin har haft en blodpropp (vends tromboembolism) eller ndgon i din nirmaste familj har
haft en blodpropp 1 relativt ung &lder

- har en nira slikting som har haft bréstcancer

- ndgonsin har haft en depression

- har hégt blodtryck eller utvecklar hogt blodtryck medan du anvéinder Dienogest Stragen

- utvecklar en leversjukdom medan du anvénder Dienogest Stragen. Symtomen kan vara
gulfirgning av huden eller 6gonen eller kldda 6ver hela kroppen. Tala dven om for din likare
om sidana symtom har upptrétt under en tidigare graviditet.

- har diabetes eller har haft diabetes temporirt under tidigare graviditet

- ndgonsin har haft kloasma (guldbruna flickar pa huden, sirskilt i ansiktet); undvik i sé fall att
utsétta dig for mycket solljus och ultraviolett stralning

- har smérta i nedre delen av buken medan du anvinder Dienogest Stragen.

Dienogest Stragen kan paverka dgglossningen och dirfor minskar chanserna att bli gravid under
behandling med Dienogest Stragen.

Om du blir gravid medan du anvénder Dienogest Stragen 16per du en ndgot forhdjd risk for
utomkvedshavandeskap (embryot utvecklas utanfor livmodern). Innan du bdrjar anvinda Dienogest
Stragen ska du tala om for likaren om du tidigare har haft utomkvedshavandeskap eller har nedsatt
dggledarfunktion.

Dienogest Stragen och allvarlig blodning frin livmodern

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

livmode rtumor, ibland ocksé kallad uterin fibroid (uterint leiomyom), kan forsdmras vid anvindning
av Dienogest Stragen. Om blodningen ar kraftig och kontinuerlig 6ver tid, kan detta leda till lag halt
av roda blodkroppar (anemi), som i vissa fall kan vara allvarlig. Vid anemi ska du diskutera med din
likare om du bor sluta att anviinda Dienogest Stragen.

Dienogest Stragen och fordndringar i blodnings monstret
De flesta kvinnor som behandlas med Dienogest Stragen upplever fordndringar i blodningsmonstret
under menstruation (se avsnitt 4, eventuella biverkningar).

Dienogest Stragen och venosa blodproppar

Négra studier tyder pa att anvindning av preparat med progestogen, som Dienogest Stragen, kan vara
forenad med en liten, men inte statistiskt signifikant, 6kad risk att f4 blodpropp i benen (vends
tromboe mbolism). I mycket sillsynta fall kan blodproppar orsaka allvarlig permanent
funktionsnedséttning och kant.o.m. leda till doden.

Risken for venos blodpropp dkar:

o med stigande dlder
o om du &r overviktig
o om du eller ndgon av dina ndrmaste sldktingar har haft en blodpropp i benet (trombos), lungan

(lungembolism) eller ett annat organ i ung alder



o om du méste genomga en operation, om du rékar ut for en allvarlig olycka eller om du blir
immobiliserad under lang tid. Det &r viktigt att du i forvig beréttar for likaren att du anvénder
Dienogest Stragen eftersom det kan vara nddvéndigt att avbryta behandlingen. Lékaren kommer
att tala om nér du kan borja anvinda Dienogest Stragen igen. Detta dr vanligen ca tva veckor
efter det att du dr pa benen igen.

Dienogest Stragen och arteriella blodproppar

Det finns begrdansad dokumentation pa ett samband mellan progestogenpreparat, som Dienogest
Stragen, och en dkad risk for blodpropp i1 exempelvis blodkdrlen i hjirtat (hjartattack) eller hjairnan
(stroke). Hos kvinnor med hypertoni kan sddana preparat medfora en liten 6kad risk for stroke.

Risken for arteriell blodpropp okar:

o om du roker. Durekommenderas med eftertryck att sluta roka medan du anvinder
Dienogest Stragen, sérskilt om du &r édldre én 35 ar.

o om du &r overviktig

o om nagon av dina ndrmaste sldktingar har haft en hjartattack eller stroke i ung alder

o om du har hogt blodtryck.

Tala med ldkare innan du anvidnder Dienogest Stragen.

Sluta att anvinda Dienogest Stragen och kontakta omedelbart likare om du méirker méjliga
tecken pa en blodpropp, som t.ex.:

svar smarta och/eller svullnad i ett ben

plotslig svar smérta i brostet som kan strdla ut i vinster arm

plotslig andfaddhet

plotslig hosta utan uppenbar orsak

ndgon form av ovanlig, svar eller laingvarig huvudvérk eller forsdmring av migran
partiell eller fullstéindig blindhet eller dubbelseende

talsvarigheter eller oférméaga att tala

yrsel eller svimning

svaghet, konstig kénsla eller domning i ndgon del av kroppen.

Dienogest Stragen och cancer

Det framgar inte klart av nu tillgéngliga data om Dienogest Stragen okar risken for brostcancer eller
inte. Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som tar hormoner jAmfort med dem som

inte tar hormoner, men det dr inte ként om detta beror pa behandlingen. Det kan exempelvis bero pa att
fler tumorer uppticks och uppticks tidigare hos kvinnor som tar hormoner dérfor att de undersoks
oftare av likare. Forekomsten av brosttumorer minskar gradvis efter att hormonbehandlingen har
upphort. Det ér viktigt att regelbundet undersoka brosten och du ska kontakta likare om du kidnner
négon knol.

I sillsynta fall har benigna levertumérer och, i &nnu mer sillsynta fall, maligna levertumérer,
rapporterats hos kvinnor som tar hormoner. Kontakta din likare om du har onormalt svr magsmérta.

Dienogest Stragen och osteoporos

Forindringar i bentiithet (BMD)

Anvinding av Dienogest Stragen kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 till under 18 &r). Om
du drunder 18 ar kommer din likare darfor noga att dverviga risken och nyttan med att anvénda
Dienogest Stragen for dig som enskild patient, med beaktande av mdjliga riskfaktorer for benskoérhet
(osteoporos).

Om du anviander Dienogest Stragen kommer ett tillrickligt intag av kalcium och D-vitamin, antingen
via din mat eller via kosttillskott, att hjilpa ditt skelett.
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Om du har 6kad risk att drabbas av osteoporos (benskorhet pa grund av minskad bentithet) kommer
lakaren att omsorgsfullt viga nyttan mot riskerna med behandling med Dienogest Stragen dérfor att
Dienogest Stragen har en mattligt undertryckande effekt pa kroppens produktion av dstrogen (ett annat
kvinnligt hormon).

Barn och ungdomar

Dienogest Stragen ska inte anvéndas av flickor fore menarke (forsta menstruationsblodning).
Anvindning av Dienogest Stragen kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 till under 18 &r).
Om du érunder 18 ar kommer din likare dirfor noga att viga nytta mot risk vid anvéndning av
Dienogest Stragen for dig som enskild patient, med beaktande av mdjliga riskfaktorer for benskorhet
(osteoporos).

Andra likemedel och Dienogest Stragen

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra lakemedel. Tala ocksa om for andra likare eller tandldkare som skriver ut andra likemedel (eller
apotekspersonalen) att du anvinder Dienogest Stragen.

Vissa likemedel kan paverka nivin av Dienogest Stragen i blodet och kan gora det mindre effektiv,
eller orsaka biverkningar.
Det géller bland annat:
o lakemedel for behandling av:
o epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater, primidon, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o HIV- och hepatit C-virusinfe ktioner (sa kallade proteashimmare och icke-nukleosida
omvénda transkriptashimmare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfe ktioner (griseofulvin, ketokonazol)
o vaxtbaserade likemedel som innehéller johannesort.

Dienogest Stragen med dryck
Under behandling med Dienogest Stragen bor du undvika att dricka grapefruktjuice, eftersom det kan
Oka nivaerna av Dienogest Stragen i blodet. Detta kan 6ka risken for biverkningar.

Laboratorietester
Om du behover lamna blodprov ska du berétta for likaren eller laboratoriepersonalen att du anvédnder
Dienogest Stragen eftersom Dienogest Stragen kan paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte Dienogest Stragen om du dr gravid eller ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner har observerats hos anvindare av
Dienogest Stragen.

3. Hur du tar Dienogest Stragen

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

Den vanliga dosen for vuxna ar 1 tablett om dagen.
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Foljande giller for Dienogest Stragen om inte din likare har givit dig andra forhallningsorder. Folid
dessa anvisningar, i annat fall kommer Dienogest Stragen inte att ha sa god effekt som det skulle
kunna ha.

Du kan borja med Dienogest Stragen vilken dag som helst under menstruationscykeln.

Vuxna: ta en tablett varje dag, helst vid samma tidpunkt p& dagen, tillsammans med s& mycket vétska
som behdvs. Nér en forpackning &r shut ska nista paborjas utan avbrott. Fortsétt att ta tabletterna dven
de dagar da du har menstruationsblodning.

Om du har tagit for stor méngd av Dienogest Stragen
Det har inte kommit nagra rapporter om allvarliga skadliga effekter pa grund av samtidigt intag av for
ménga Dienogest Stragen -tabletter. Kontakta din likare om du dr orolig.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Dienogest Stragen eller kriiks eller har diarré

Effekten av Dienogest Stragen forsdmras om du glommer att ta en tablett. Om du glommer en eller
flera tabletter, ta endast en tablett si snart du kommer ihag det och fortsétt sedan att ta tabletten vid
den vanliga tidpunkten nésta dag.

Om du kréks inom 3—4 timmar efter intag av Dienogest Stragen eller om du har svér diarré, finns det
risk att den aktiva substansen i tabletten inte tas upp av kroppen. Situationen &dr ungefdr densamma
som om du har glomt en tablett. Om du kréks eller har diarré mom 3—4 timmar efter intag av
Dienogest Stragen, ska du ta en ny tablett s& snart som mgjligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Dienogest Stragen

Om du slutar att anvinda Dienogest Stragen kan de ursprungliga symtomen pa endometrios
aterkomma.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa effekter ér vanligare under de forsta mianaderna efter behandlingsstart med Dienogest
Stragen och forsvinner vanligen vid fortsatt anvéindning. Du kan ockséa uppleva fordndringar i
blodningsmonstret, som stinkblodning, oregelbunden blodning, eller ocksa kan dina
menstruationsblodningar upphora helt.

Vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 anviindare)

- viktokning

- sinkt stimningsldge, somnsvarigheter, nervositet, minskat intresse for sex eller foréndrat
stimningslige

- huvudvérk eller migran

- illamaende, buksmérta, gasbildning, svullen mage eller kriakning

- akne eller haravfall

- ryggvérk

- brostbesvir, ovariecysta eller virmevalningar

- uterin/vaginal blodning, inklusive stdnkblodning

- svaghet eller irritabilitet.

Mindre vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 av 1 000 anviindare)
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- anemi

- viktminskning eller 6kad aptit

- angest, depression eller humorsvangningar

- obalans i det autonoma nervsystemet (reglerar omedvetna kroppsliga funktioner, t.ex. svettning)
eller uppmérksamhetsstérningar

- Ogontorrhet

- oronringning

- ospecifika cirkulationsbesvér eller ovanlig hjartklappning

- lagt blodtryck

- andfaddhet

- diarré, forstoppning, bukbesvir, inflammation i magen och tarmarna (gastrointestinal
inflammation), inflammation i tandkottet (gingivit)

- torr hud, kraftig svettning, svar kladda 6ver hela kroppen, manlig harvéaxt (hirsutism), skora
naglar, mjill, dermatit, onormal harvixt, 6verkénslighetsreaktion pa ljus eller problem med
hudpigmentering

- smérta i benen, muskelspasmer, smérta och/eller en tyngdkénsla i armar och hinder eller ben
och fotter

- urinvigsinfektion

- vaginal svampinfektion, torrhet i slida, vaginal flytning, badckensmaérta, atrofisk inflammation 1
konsorganen med flytning (atrofisk vulvovaginit) eller en kndl eller kndlar i brosten

- svullnad pa grund av vitskeansamling.

Ytterligare biverkningar hos ungdomar (12 till under 18 ar): minskad bentéthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dienogest Stragen ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”".

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
Den aktiva substansen dr dienogst. Varje tablett innehaller 2 mg dienogest.

Ovriga innehallsimnen 4r

Kérna: mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstarkelse, krospovidon, povidon K25, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat
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Filmdragering: AquaPolish vit: hypromellos, hydroxipropylcellulosa, hydrogenerad bomullsfroolja,
talk, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dienogest Stragen tabletter &r vita, runda, filmdragerade tabletter med en diameter pa 7,1 mm och en
héjd pa 3,4 mm.

14 vita filmdragerade tabletter 4r forpackade i PVC (250 pm) — aluminium
(20 ym) -blisterforpackning.

Tva blisterforpackningar med 14 tabletter ar direfter forpackade i en pase av PET
(polyetylentereftalat) / aluminium /PE (polyeten) som skyddar tabletterna fran fukt.
En eller tre pasar ar forpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar: 28 och 84 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Stragen Nordic A/S,

Helsingorsgade 8C,

DK-3400 Hillerod

Danmark.

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15,

48159 Miinster

Tyskland.

Denna bipacksedel dndrades senast 12.07.2021
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