Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog table tti
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog table tti
desogestreeli/etinyyliestradioli

Tiérkeiti tietoja yhdis telméie hkéisyvalmisteista:

e Oikein kdytettyinid ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

e Ne hieman lisdévit laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaéisen kéyttdvuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkéisyvalmisteen kiaytto aloitetaan uudelleen vihintddn 4 viikkon tauon
jalkeen.

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttavda, kiddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Daisynelle on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Daisynelle-tabletteja
Miten Daisynelle-tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Daisynelle-tablettien siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Daisynelle on ja mihin sit kéytetisin

Daisynelle on yhdistelmaehkéisytabletti (’e-pilleri”). Se sisdltdd pienen méérdn kahta
naissukupuolihormonia: desogestreelid (progestiini) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni). Ne estivit
raskauden samalla tavalla kuin luonnolliset hormonisi toimisivat raskauden aikana, silli ne

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

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

3. muuttavat kohdun limakalvoa niin, ettd hedelméittyneen munasolun on vaikeampaa kiinnittyé
sithen.

Yleisti tietoa

Ehkiisytabletit ovat hyvin tehokas ehkdisymenetelmé. Kun niitd kiytetdin oikein (ts. yhtéén tablettia
eiunohdu), raskaudenriski on erittdin pieni. Tassd pakkausselosteessa kuvataan silti useita tilanteita,
joissa ehkiisyteho saattaa heikentyd. Lue tastd syystd huolellisesti kohdat Ennen kuin otat
Daisynelle-tabletteja™ ja ”Miten Daisynelle-tabletteja kidytetdén”.

Naéissd tilanteissa sinun tulisi pidittdytyd yhdynnésti tai kdyttda lisiksi ei-hormonaalista lisdehkéisya
(kuten kondomia tai siittiditd tuhoavia spermisidejd).

Ali kiyti rytmimenetelmid tai peruslimmon mittausta. Nami menetelmiit eiviit ole luotettavia, silli
Daisynelle vaikuttaa ruumiinlimmdsséd ja kohdunkaulan limassa kuukautiskierron aikana tapahtuviin
muutoksiin.

Muista, ettd yhdistelmédehkaisypillerit kuten Daisynelle eivét suojaa sukupuolitaudeilta (kuten
AIDSilta). Niiltd voi suojautua vain kondomien avulla.
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2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dais ynelle-tabletteja
Yleisti

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

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

Ali kiiyti Daisynelle-tabletteja

Ali kiiyti Daisynelle-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd lddkérille. Ladkdrikeskustelee kanssasimuista, sinulle

paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmista.

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

o jos tiedit, ettd sinulla on jokin verenhyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini IIl:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-

aineita
o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")
o 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 syddnkohtauksen ensimmdinen merkki) tai ohimenevé aivoverenkiertohdirid
(TIA- ohimenevin aivohalvauksen oireita)
. jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisdtd tukosten kehittymisen riskid

valtimoissasi:

- vaikea diabetes, johon littyy verisuonivaurioita

- erittdin korkea verenpaine

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

- sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

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

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

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain (hyvénlaatuinen tai pahanlaatuinen)

o jos sinulla on, on ollut tai epéillddn, ettd sinulla on syopé (esim. sukupuolielinten syopi tai
rintasy0pd), johon sukupuolihormonit vaikuttavat

o jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesta

o jos olet allerginen etinyyliestradiolille, desogestreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

dasabuviiria, glekapreviirin ja pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilaprevirin yhdistelmaé sisiltdvid ladkevalmisteita (ks. myos kohta 2 Muut
ladkevalmisteet ja Daisynelle™).

Varoitukset ja varotoimet
Tietyissé tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kédyttaessisi Daisynelle-tabletteja tai muuta
yhdistelmiehkdisypillerid. Sddnnolliset ladkarintarkastukset saattavat olla tarpeen.

Milloin sinun pitdd ottaa yhteyttd ldakérin?
Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla
on veritulppa jalassa (ts. syvéilaskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts.
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keuhkoembolia), sydinkohtaus tai aivohalvaus (ks.kohta Veritulpat”
alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

Psyykkiset hairiot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myds Daisynelle: a4 kayttdvét naiset ovat
ilmoittaneet masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja
aiheuttaa toisinaan myds itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja
masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteyttd lddkériin, jotta voit saada neuvontaa.

Kerro liddkirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Kerro lddkérille myos silloin, jos jokin niistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytét
Daisynelle-valmistetta.

Jos tupakoit

Jos olet ylipainoinen

Jos sinulla on korkea verenpaine

Jos sinulla on Idppéavika ja syddmen rytmihdirid, jota kutsutaan eteisvarindksi
Jos sinulla on

- tai lihisukulaisellasi on rintasyopa

- maksa- tai sappirakkosairaus

- diabetes

- masennus

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

sairaus)

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

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

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

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

Jos olet dskettdin synnyttényt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkériltd, kuinka

pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Daisynelle-valmisteen kédyton

Jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

Jos sinulla on suonikohjuja

Jos lahisukulaisellasi on ollut tromboosi, sydéninfarkti tai aivohalvaus

Jos sinulla on migreeni

Jos sinulla on epilepsia (ks. “Muiden ldékevalmisteiden samanaikainen kaytto™)

Jos sinulla on jokin sairaus, joka ilmeni ensimméistd kertaa taipaheni raskauden aikana tai

aiemman sukupuolihormonien kayton yhteydessi, esimerkiksi:

- koko kehon kutina (pruritus)

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

- sappikivet

- systeeminen lupus erythematosus

- hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma

- kuulon heikentyminen

- porfyria (veritauti)

- herpes gestationis (raskauden aikana esiintyvd rakkulainen ihottuma)

- Sydenhamin korea (hermostosairaus, jonka yhteydessa esiintyy nykivid likkeitd)

o Ota heti yhteys ld4kériin, jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen
ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd

hengitysvaikeuksia. Estrogeencja sisdltivit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa
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perinnéllisen tai hankinnaisen angioedeeman oireita..

Viltd suoraa altistumista auringonvalolle tai ultraviolettivalolle, mikéli sinulla on tai on ollut
maksaldiskid (ruskeita pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa).

VERITULPAT

Yhdistelmiehkdisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Daisynelle-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivit kiyta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

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

On tirke i muis taa, etti kokonaisriski saada vahingolline n veritulppa Dais ynelle-valmisteen
kiyton vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

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

. . . . Mika sairaus sinulla on
Onko sinulla jokin niistd merkeistd? mahdollisesti?

* toisen jalan turvotus tai laskimonmyétdinen turvotus Syva laskimoveritulppa
]alassa varsinkin kun sithen littyy:
kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kdvellessi
e lisddntynyt limmontunne samassa jalassa
e jalan ithonvirin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdviksi

e dkillinen selittimdton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia

e dkillinen yskd ilman selvdi syytd; yskdn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

e pistdvi rintakipu, joka voi voimistua syvain
hengitettidessa

» vaikea pyorrytys tai huimaus

e nopea tai epasddnnoéllinen sydimen syke

e vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkérin kanssa, silld
jotkin néistd oireista (esim. yské ja hengenahdistus), voidaan
sekoittaa lievempiin sairauksiin kuten hengitystieinfektioon
(esim.tavalliseen flunssaan).
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Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssé:

Verkkokalvon laskimotukos

tai heikkous varsinkin vartalon yhdelld puolella

e dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmairtimisvaikeudet

e #killinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai
molemmissa silmissi

e dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaation menetys

» dkillinen, vaikea tai pitkittynyt pddnsérky, jolle ei tiedetd
syytd

e tajunnan menetys tai pyOrtyminen, johon saattaa liittyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd lihes vilitontd ja tdydellistd. Sinun pitda
silti hakeutua valittomasti lddkarin, koska vaarana voi olla
toinen aivohalvaus.

» viliton nddnmenetys tai (veritulppasilméssé)
e kivuton nidén hdmértyminen, mikd voi edeti ndoén
menetykseen
» rintakipu, epdmiellyttivd olo, paineen tunne, painon Sydankohtaus
tunne
e puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa,
kdsivarressa tai rintalastan takana
* tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai
tukehtumisen tunne
» ylidvartalossa epdmiellyttiva olo, joka séteilee selkéén,
leukaan, kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
e hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja
hengenahdistus
e nopea tai epasddnnoéllinen sydimen syke
» dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus, Aivohalvaus

e raajan turvotus ja lievd sinerrys
» voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia tukkivat
veritulpat

LASKIMOVERITULPAT
Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmidehkaisyvalmisteiden kayttodn on litetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Namai haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmiehkiisyvalmisteen ensimméisen kdyttovuoden aikana.

e Josjalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).

e Jos hyytymi lihtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan keuhkoveritulpan

(keuhkoembolia).

e Hyvin harvoin tillainen hyytymé voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. simiin

(verkkokalvon laskimoveritulppa).
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Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kaytait
yhdistelmiehkiisyvalmistetta ensimmdistd kertaa elimédssasi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelmidehkéisyvalmisteen kdyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdén
4 viikon tauon jilkeen.

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

Kun lopetat Daisynelle-valmisteen kéyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman
viikkon kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tamd riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttdmasi
yhdistelmiehkiisyvalmisteen tyypista.

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

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivdt kdytd mitdan
yhdistelmidehkdisyvalmistetta eivitkd ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kayttdvit levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisdltivad yhdistelmaehkdisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.

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

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

Veritulpan saamisen ris ki
vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kiyti mitdin noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmdehkaisytablettia/- laastaria/-rengasta eivatka
ole raskaana

Naiset, jotka kayttdvét levonorgestreelia, noin 5-7 naista 10 000:sta
noretis teroniatainorgestimaattia sisaltivaa

yhdisteImiehkaisyvalmistetta

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

Tekijoita, jotka lis davit riskifsi saada las kimoveritulpan

Veritulpan riski on Daisynelle-valmistetta kéytettidessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet

suurentavat riskid. Riskisi on suurempi:

e jos olet merkittdvisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/mz).

e jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessd nuorella alld
(esim. alle 50-vuotiaana).Tédssd tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishéirio.

e jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdédn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Daisynelle-valmisteen kdyttd on ehkd lopetettava muutamaa
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vilkkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pddse juurikaan likkumaan. Jos sinun pitdd
lopettaa Daisynelle-valmisteen kéytto, kysy ldédkariltd, milloin voit aloittaa kdyton uudelleen.
e ilin myo6ta (erityisesti yli 35-vuotiailla)
e jos olet synnyttinyt 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 tirkeéé kertoa lddkarille, jos jokin néistd tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epédvarma asiasta.
Ladkari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Daisynelle-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun ki ytit Daisynelle-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai painosi lisddntyy
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 syddankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoita, jotka lisaavit riskiési saada valtimoveritulpan
On tédrkeédd huomata, ettd Daisynelle-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan sydinkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

e idn myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

e jos tupakoit. Kun kdytit yhdistelmdehkdisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Daisynelle-
valmistetta, tupakomnnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan
tupakointia ja olet yli 35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kdyttimidn muun tyyppista
raskaudenehkaisya.
jos olet ylipainoinen
jos sinulla on korkea verenpaine
jos jollakin léhisukulaisellasi on ollut sydénkohtaus tai aivohalvaus nuorella dlld (alle
50-vuotiaana). Téssd tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydédnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

e jos sinulla taijollakin l&hisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)
jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
jos sinulla on jokin sydénsairaus (lippavika tairytmihdirio, jota kutsutaan eteisvarindksi)
e jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ldédkdérille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytit Daisynelle-
valmistetta, esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyti ei
tiedetd, tai painosi lisidntyy huomattavasti.

Ehkdisytabletit ja syopi

Yhdistelméehkéisytabletteja kayttivilld naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin
samanikiisilli naisilla, jotka eivdt kdytd ehkdisytabletteja. Ei tiedetd, johtuuko ero ehkdisytablettien
kaytostd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kdyttivid naisia tutkitaan useammin ja rintasyopa
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todetaan sen vuoksi aikaisemmin. Suurentunut rintasyopariski hividd vahitellen yhdistelmaehkaisy-
tablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana.
On tarkeda, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti ja otat yhteyttd lddkariisi, jos havaitset kyhmyn.

Ehkéisytablettien kéyttéjilli on todettu harvinaisissa tapauksissa hyvénlaatuisia ja vield harvemmissa
tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia.

Papilloomavirusinfektio (HPV) aiheuttaa kohdunkaulan syopda. Sitd on todettu hieman enemmén
naisilla, jotka ovat kiyttineet ehkdisytabletteja pitkdan. Ei tiedetd, johtuuko tdmi ehkiisytableteista,
sukupuolikdyttdytymisestd vai muista tekijoistd (kuten thheimmaistd papa-kontrollista).

Vuoto kuukautisten vililli

Daisynelle-tablettien kdyton ensimméisten kuukausien aikana voi esiintyd lApdisyvuotoja eli vuotoa
tablettitauon ulkopuolella (ks. myos “Miten Daisynelle-tabletteja kdytetddn™). Mikéli tillaista vuotoa
esiintyy kauemmin kuin muutaman kuukauden tai se alkaa vasta muutaman kuukauden kuluttua
tablettien kdyton aloittamisesta, lidkirin tulee selvittdd vuodon syy.

Jos tablettitauon aikana ei tule tyhjennysvuotoa

Mikéli olet ottanut kaikki pillerit sddnnéllisesti etki ole oksennellut, sairastanut voimakasta ripulia tai
ottanut muita ld4kkeitd, on erittdin epdtodennikoists, etté olisit raskaana.

Mikili tyhjennysvuoto jad tulematta kahden perdkkéisen tablettitauon aikana, saatat olla raskaana. Ota
yhteys likiriin vilittomisti. Ald aloita seuraavaa tablettipakkausta ennen kuin olet varma, ettii et ole
raskaana.

Muut lilike valmis teet ja Daisynelle

Kerro aina Daisynelle-tabletteja madrddville ladkarille, mitd lddkkeitd tai rohdosvalmisteita kaytit.
Kerro myos muille sinulle lddkkeitd madrdaville lddkéreille tai hammaslidkareille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytdt Daisynelle-tabletteja. He osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko
lisiehkdisya (esimerkiksi kondomeja) ja miten kauan sitd tulee kayttia.

Jotkin lddkkeet voivat heikentdd Daisynelle-tablettien ehkdisytehoa tai aiheuttaa vuotohdirioita.

Téllaisia ovat esimerkiksi

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

- rifampisiini, rifabutiini (tuberkuloosilddkkeitd)

- ritonaviiri, nevirapiini, nelfinaviiri, efavirentsi (HI'V-infektion hoitoon)

- bosepreviiri, telapreviiri (C-hepatiittiviruksen hoitoon kéytettivit ladkkeet)

- griseofulvini (muiden tulehdussairauksien hoitoon)

- bosentaani (keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon tarkoitetut lddkkeet)

- makikuisma (rohdosvalmiste). Ota ensin yhteys laédkériisi, mikdli haluat kiyttda Daisynelle-
tablettien kdyton aikana myos makikuismaa sisdltdvid rohdosvalmisteita.

Jos kaytit ladke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vihentdd Daisynelle-tablettien tehoa, on
sinun kdytettdvd myos lisiehkéisyd. Koska muilla lddkkeilld voi olla vaikutuksia Daisynelle-tablettien
tehoon jopa 28 péivda ladkityksen lopettamisen jilkeen, on lisdehkdisyn kéyttdd jatkettava sithen
saakka.

Ali kiiytd Daisynelle-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit Hikevalmisteita, jotka sisdltdvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa ja dasabuviiria, glekapreviirin ja
pibrentasviirin yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmii, koska
nidmi valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojenkohoamista verikokeissa (kohonut maksan
ALAT-entsyymiarvo).

Laakarimiarad sinulle toisentyyppisen ehkdisyvalmisteen ennen kuin aloitat ndiden lddkkeiden
kayton. Daisynelle-valmisteen kdytto voidaan aloittaa uudelleen nom 2 vikon kuluttua hoidon
loputtua. Ks. kohta ”Ald kaytd Daisynelle-valmistetta”.

Daisynelle voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, esimerkiksi:
- siklosporiini (elinsiirtopotilailla kdytettidva ladke)
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- lamotrigiini (epilepsialdédke), jolloin epilepsiakohtaukset voivat lisddntya.

Laskevalmiste, joka sisdltdd troleandomysiinia voi suurentaa sappirakon toimintaa estavin
maksahéirion riskid.

Raskaus jaimetys

Ali kiiyti Daisynelle-tabletteja raskauden aikana. Mikili tulet raskaaksitai epilet olevasi raskaana,
lopeta Daisynelle-tablettien kéytto ja ota yhteyttd lddkéariisi niin pian kuin mahdollista.
Daisynelle-tabletteja ei pidd kayttdad imetyksen aikana. Jos haluat kdyttdd Daisynelle-tabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa lddkériltési.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa ja kdyttdd koneita Daisynelle-tablettien kéyton aikana.

Ennen laboratoriokokeen ottoa
Kerro ldédkdrille tailaboratorion henkilokunnalle, ettd kédytéit ehkéisytabletteja, silli ne voivat vaikuttaa
joidenkin kokeiden tuloksiin.

Téama liddike valmiste siséiltaé laktoosia. Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Daisynelle-tabletteja kéyte tiisin

Ota titd lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkéariltd, jos olet epdvarma.
Kukin Daisynelle -pakkaus sisdltdd yhden 21 tablettia kasittdvén kalenteripakkauksen tai
vaihtoehtoisesti 3 tai 6 kalenteripakkausta (joissa on kussakin 21 tablettia). Kalenteripakkaus on
suunniteltu helpottamaan tablettien oton muistamista.

Pakkaukseen on merkitty jokaisen tabletin kohdalle se viikonpiivi, jolloin tabletti otetaan.
Seuraa pakkaukseen paine tun nuolen suuntaa ja ota yksi table tti piivittiin 21 péivén ajan,
kunnes pakkaus on tyhji.

Seuraavien 7 péivin aikana ei ote ta table tteja (table ttitauko). Kuukautisten tapainen
tyhjennysvuoto alkaa 7 péivén pituisen table ttitauon 2. tai 3. péivéna.

Aloita seuraava pakkaus 8. piivini (7 péivin table ttitauon jilkeen), vaikka vuoto ei olisikaan
vield paattynyt. Jos kaytit Dais ynelle-tabletteja ohjeiden mukaan, uusi pakkaus alkaa aina
samana viikonpiivini ja kuukautisesi alkavat joka kuukausi samana viikonpaivéni (28 piivin
vilein).

Pyri ottamaan table tti joka péivi suunnilleen samaan aikaan. Saattaa olla helpointa ottaa se
viimeiseksi illalla tai ensimmaéiseksi aamulla.

Nielaise tabletti kokonaisena veden kera.

Ensimmais en pakkauksen aloittamine n

Ei ehkiiisytabletteja edellisen kuukautiskierron aikana

Ota ensimméinen tabletti kuukautiskierron ensimmdéisend pdivdni eli kuukautisvuodon
alkamispdivand. Ota pakkauksesta télle vilkkonpédivalle merkitty tabletti (ts. jos kuukautisesi alkavat
esimerkiksi tiistaina, ota pakkauksesta tiistain kohdalla oleva tabletti). Seuraa nuolen suuntaa ja ota
yksi tabletti paivittdin kunnes pakkaus on tyhja.

Jos aloitat tablettien kdyton kuukautisten 2.—5. pdivani, sinun tulee kdyttia lisiksi jotain muuta
ehkédisymenetelméd, kuten kondomia, ensimmaéisten 7 tablettipdivin ajan. Tamé koskee vain

ensimmadistd pakkausta.
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Siirtyminen toisesta yhdistelmdehkdisytabletista Daisynelle-tabletteihin

Voit aloittaa Daisynelle-tablettien kdyton nykyisen ehkéisytablettipakkauksesi viimeistd tablettia
seuraavana péivind eli siirtyd suoraan Daisynelle-tabletteihin ilman tablettitaukoa. Jos nykyinen
ehkéisytablettipakkauksesi sisdltid myos tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa
Daisynelle-tablettien kdyton viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltdvin tabletin jilkeisend paivani. Voit
aloittaa kdyton myohemminkin, kuitenkin viimeistidn péivini, jolloin aiemman valmisteen seuraava
pakkaus olisi pitdnyt aloittaa.

Jos olet epdvarma, kysy laédkariltasi.

Siirtyminen ehkdisyrenkaasta tai ehkdisylaastarista Daisynelle-tabletteihin

Jos olet kayttanyt ehkdisyrengasta tai ehkdisylaastaria, aloita Daisynelle-tablettien kdyttdé mieluiten
niiden poistamispdivdnd, mutta viimeistdin pdivind, jolloin seuraava rengas tailaastariolisi otettu
kayttoon.

Siirtyminen pelkkdd progestiinia sisdiltivdsti valmisteesta (minipillerit, ehkdisyruiske,
ehkiisykapseli tai hormonikierukka) Daisynelle-tabletteihin

Aloita Daisynelle-tablettien kdytté samana pdivini, jolloin sinun tulisi ottaa seuraava ruiske, tai
ehkéisykapselin tai hormonikierukan poistopdivana.

Muista kdyttdd yhdynndssd myos lisdiehkdisyéd (esimerkiksi kondomia) 7 ensimméisend
tabletinottopdivana.

Keskenmenon jilkeen
Noudata ladkérisi ohjeita.

Synnytyksen jilkeen, jos et imeti

Jos olet juuri synnyttdnyt, ladkarisi voi kehottaa sinua odottamaan ensimméisid normaaleja kuukautisia
ennen kuin aloitat Daisynelle-tablettien kdyton. Joskus tablettien kiytto voidaan aloittaa
aikaisemminkin. L&4kéarisi neuvoo sinua.

Synnytyksen jilkeen, jos imetiit
Ks. kohta “Raskaus ja imetys”.

Jos otat enemmiin Dais ynelle-tabletteja kuin sinun pitéisi

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

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

Jos unohdat ottaa Daisynelle-tabletin

o Jos tabletin ottaminen myo6héstyy alle 12 tuntia, ehkiisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun muistat
ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

o Jos tabletin ottaminen myohastyy yli 12 tuntia, ehkdisyteho saattaa heikentyé. Mitd useampi
tabletti unohtuu, sitd suurempi on ehkiisytehon heikkenemisen riski.

Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa tabletin pakkauksen alku- tai
loppupddsti. Noudata sen vuoksi seuraavia ohjeita (ks. myos jiljempind oleva kaavio):
o Samasta pakkauksesta on unohtunut us eampia kuin yksi table tti — Ota yhteyttéd ladkariin.

° Yksi tabletti unohtunut 1. viikolla — Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhti aikaa. Ota seuraavat tabletit jilleen tavanomaiseen
aikaan ja kdytd lisiehkdisyd, esimerkiksi kondomia, seuraavien 7 pdivdn ajan. Jos olit
yhdynnéssé unohtamista edeltdneen vilkkon aikana tai unohdit aloittaa uuden pakkauksen
tablettitauon jilkeen, saatat olla raskaana. Ota yhteys ladkéariin.
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° Yksi tabletti unohtunut 2. viikolla — Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka
joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhtd aikaa. Ota seuraavat tabletit jilleen tavanomaiseen
aikaan. Tablettien ehkéisyteho sdilyy, eikd lisiehkéisyé tarvita.

o Yksi tabletti unohtunut 3. viikolla — Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Ehkéisyteho sdilyy
kummassakin tapauksessa:

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia yhtd
aikaa. Ota seuraavat tabletit jilleen tavanomaiseen aikaan. Jéti tablettitauko pitdmétté ja
aloita uusi pakkaus heti edellisen padtyttyd. Tyhjennysvuoto alkaa todenndkoisesti toisen
pakkauksen péétyttyd. Toisen pakkauksen aikana saattaa kuitenkin esiintya
tiputteluvuotoa tai lipédisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen nykyisestd pakkauksesta ja siirry suoraan 7 paivin
tablettitaukoon (table tin unohtumis péivi lasketaan taukoviikon e nsimmais eksi
paiviksi). Jos haluat aloittaa uuden pakkauksen tavanomaisena aloituspdivénési, lyhenni
tablettitaukoa alle 7 pdivin pituiseksi.
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Useita tabletteja unohtunut Kysy neuvoa ladkariltd
saman pakkauksen aikana

\ 4

.. Olitko yhdynndssé tabletin unohtamista
i . ..
Viikolla 1 »| edeltineelld viikolla?
. Ota unohtunut tabletti
. Kéyti lisdehkéisyd (kondomia)
seuraavien 7 pdivin ajan
= Ja kiytd pakkaus loppuun
Vain 1 tabletti unohtunut Vikolla 2 . Ota unohtunut tabletti ja
(yli 12 tuntia myohéssi) > > = Kéayta pakkaus loppuun
. Ota unohtunut tabletti ja
. Kéyta pakkaus loppuun
> = Jétd tablettitauko véliin ja aloita
seuraava pakkaus heti edellisen
paatyttya
| Viikolla 3

tai

. Lopeta tablettien otto valittomasti

| = Aloita taukoviikko (enintdédn 7
péivad tablettien unohtumispéivit
mukaan lukien)

. Siirry sitten seuraavaan pakkaukseen

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

Ohjeet oksentelun tai voimakkaan ripulin varalle

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

Kuukautisten siirtiimine n: hyva tie tai

Kuukautisten siirtdminen ei ole suositeltavaa. Voit silti siirtdd kuukautisia (tyhjennysvuotoa)
jattamalld tablettitauon véliin ja aloittamalla uuden Daisynelle -pakkauksen heti edellisen péétyttya.
Tyhjennysvuoto tulee toisen pakkauksen loppuessa. Sinulla saattaa esiintya tiputteluvuotoa
(veritippoja tai -hyytymid) tai lipdisyvuotoa toisen pakkauksen aikana. Aloita seuraava pakkaus
tavanomaisen 7 pdivén tablettitauon jilkeen.

On hyvii kysyd neuvoa lidkiiriltd ennen kuin pdidtdt siirtid kuukautisiasi.

Kuukautis ten alkamis piiviin siirtimine n: hyvi tietia

Mikali otat tabletit ohjeiden mukaisesti, tyhjennysvuoto alkaa tablettitauon aikana. Jos haluat siirtda
vuodon alkamispéivad, voit lyhentdd tablettitaukoa. (Taukoa ei saa koskaan pidentda!) Jos
tablettitauko alkaa esimerkiksi perjantaina ja haluat siirtdd sen tiistaihin (3 pdivdd aiemmaksi), tulee
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sinun aloittaa uusi pakkaus 3 pdivdd normaalia aikaisemmin. Mikéli tablettitauko jid hyvin lyhyeksi
(esimerkiksi 3 pdivdd tai vihemmén), tauon aikana ei valttdmatti tule lainkaan vuotoa. Seuraavan
pakkauksen aikana voi esiintyd tiputtelua tai lipéaisyvuotoa.

Jos olet epivarma, kysy neuvoa lidkiriltd.

Jos lopetat Dais ynelle-tablettien kiyton
Voit lopettaa Daisynelle-tablettien kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy
ladkariltdsi muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Kaikilla yhdistelmdehkdisyvalmisteita kayttavilli naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski.

Ota heti yhteys Id4kériin, jos sinulle ilmaantuu mikd tahansa seuraavista angioedeeman oireista:
kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi
littyd hengitysvaikeuksia (ks. myos kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Katso lisitietoja yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kdyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on
tiedettidvd, ennen kuin kéytit Daisynelle-valmistetta".

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

voimakas kipu ja/tai turvotus toisessa jalassa

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

dkillmen yskd ilman selvdd syyta

epétavallinen, voimakas tai pitkittynyt paénsérky tai migreenin pahentuminen
osittainen tai tdydellinen nd6n menetys tai kaksoiskuvat

puhevaikeudet tai puhekyvyttomyys

huimaus tai pyortyminen

heikkous, omituinen olo tai tunnottomuus jossain ruumiinosassa

Ota yhteytti ladkariin, mikali:
o sinulla on epétavallisen voimakasta vatsakipua
o ihosi kellastuu

o 16ydat kehostasi kyhmyn

Ehkdisytabletteja kdyttivilld naisilla on esiintynyt seuraavia vakavia haittavaikutuksia:

o Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (kroonisia tulehduksellisia suolistosairauksia)
systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus)

epilepsia

ihottuma nimeltd herpes gestationis

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

o ruskeat maksaldiskét kasvoissa ja keholla
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o Sydenhamin korea (liikkehiirio)
o gynekologiset sairaudet (endometrioosi, kohdun lihaskasvaimet)

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Ehkiisytabletteja kdyttivilld naisilla on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia Daisynelle-tablettien
kayton ensimméisind kuukausina. Yleensd ne hévidvat, kun elimistd tottuu tabletteihin.

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

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

padnsarky

huimaus

hermostuneisuus

pahoinvointi, vatsakivut

akne

vuotojen lakkaaminen tai epdsddnnélliset vuodot
rintojen arkuus

rintojen kipu

painonnousu

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlla 1 00:sta):
heikentynyt kuulo (otoskleroosi)

rintojen koon suureneminen

seksuaalisen halukkuuden véheneminen

migreeni

oksentelu

ihottuma ja kutina

nokkosihottuma

nesteen kertyminen elimistoon

korkea verenpaine

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlla 1 000:sta):

rintojen eritevuoto
haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
o jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvé laskimotukos)
o keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)
o sydidnkohtaus
o aivohalvaus
o pienid taiohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)
o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

o eméttimen hiivatulehdus

o yliherkkyys (oireena voi olla kutina, ihottuma tai turvotus)
o seksuaalisen halukkuuden lisdantyminen

o silmien drtyminen piilolinssien kdyton yhteydessa

o hiusten 1ahto

o kutina

o ihoreaktiot (erythema nodosum, erythema multiforme)

o emétinvuoto

[ ]

[ ]

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
11552/11553
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

5. Daisynelle-tablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttd méttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dais ynelle siséiltii

Vaikuttavat aineet ovat desogestreeli ja etinyyliestradioli.

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

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

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

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, kaksoiskupera pyored tabletti.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Helsingorsgade 8C,

3400 Hillered

Tanska

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

Valmistaja

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 Waltrop
11552/11553
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http://www.fimea.fi/

Saksa

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

Puh 045 159 2554

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.10.2022
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog
Daisynelle 150 mikrog/30 mikrog
desogestreletinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivmedel:

e Deérenav de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anviands korrekt

e Risken for en blodpropp i vener eller artdrerdkar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvéndas igen efter ett uppehall pé 4 veckor eller
lingre

e  Varuppmirksam och kontakta likare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

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

o Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o 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 Daisynelle ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan dutar Daisynelle

Hur du tar Daisynelle

Eventuella biverkningar

Hur Daisynelle ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN o

1. Vad Daisynelle ir och vad det anviinds for

Daisynelle dr ett kombinations-p-piller (likemedel som foérhindrar graviditet). Det innehdller en liten
méngd av tvd kvinnliga hormon: desogestrel (gestagen) och etinylestradiol (6strogen). Dessa
hormoner forhindrar graviditet pa samma sétt som dina normala hormoner skulle gora det om du vore
gravid, eftersom hormonerna

1. hammar utvecklingen och frisdttningen av ett 4gg varje ménad (ovulationshdmning).

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

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

Allmén information

P-piller 4r en mycket effektiv metod for att férhindra graviditet. Nar p-piller tas pa ritt sitt (ingen
bortglomd tablett), dr sannolikheten for graviditet mycket lag. I denna bipacksedel beskrivs dock
manga situationer som kan forsvaga p-pillrets pélitlighet. Las darfor omsorgsfullt avsnitten ”Vad du
behover veta innan du tar Daisynelle” och ”Hur du tar Daisynelle™.

I de situationer som dér nimns, ska du inte ha samlag, alternativt ska du anvéinda nagot annat icke-
hormonellt preventivmedel (t.ex. kondom eller spermicid, dvs. spermiedédande dmne).

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

Kom ihdg att kombinations-p-piller, t.ex. Daisynelle, inte utgor nagot skydd mot kdnssjukdomar (t.ex.
aids). Du kan skydda dig mot kdnssjukdomar endast genom anvéndning av kondom.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Daisynelle

Allméin information
Innan du bérjar anvénda Daisynelle ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det dr
sérskilt viktigt att du liser om symtomen pé blodpropp — se avsnitt 2, ’Blodproppar™).

Innan du anvdnder Daisynelle kommer din ikare att stilla en del fragor till dig om din personliga
hélsa och om dina sldktingar. Lakaren kommer ocksa att mita ditt blodtryck och dven gora andra
undersokningar utifran din situation.

Ta inte Daisynelle
Anvénd inte Daisynelle om du har nagot av de tillstdind som anges nedan. Om du har ndgot av dessa

tillstdnd maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annantyp av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

o om du har (eller har haft) en blodpropp 1 ett blodkérl ibenen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

o om du vet att du har en sjukdom som péverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-II1-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

o om du behdver genomgé en operation eller om du sidngliggande en lingre period (se avsnittet
”Blodproppar”)

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

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

o om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artirerna:

— svar diabetes med skadade blodkérl
— mycket hogt blodtryck

— en mycket hog niva av fettiblodet (kolesterol eller triglycerider)

— etttillstdind som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ”migrin med aura”
om du har (eller har haft) bukspottkortelinflammation (pankreatit) med hoga blodfettvarden
om du har (eller har haft) allvarlig leversjukdom, och dina levervirden dnnu inte &r normala
om du har (eller har haft) levertumér (benign eller malign)

om du har, har haft eller misstinks cancer (t. ex. cancer ikdnsorganen eller brostcancer) som
paverkas av konshormoner

om du har oférklarlig blodning ur slidan

om du &r allergisk mot etinylestradiol eller desogestrel eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har hepatit C och behandlas med likemedel som innehéller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt ”Andra likemedel och Daisynelle™).

Varningar och forsiktighet
I vissa situationer maste du vara sdrskilt forsiktig med anvdndningen av Daisynelle eller vilket som
helst kombinations-p-piller; det kan bli nddvandigt att din likare kontrollerar dig regelbundet.

Nar ska du kontakta ldkare?

Sok omedelbart likare
- om du méirker mgjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en
blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs.
lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).
For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”’S4 hir kdnner
duigen en blodpropp”.
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Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvidnder hormonella preventivmedel, inrdknat Daisynelle, har
rapporterat depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland
leda till sjilvmordstankar. Om du upplever humorforandringar och symtom pa
depression ska du snarast mojligt kontakta likare for rddgivning.

Tala om for liikare om nigot av foljande tillstind giller dig
Om tillstindet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Daisynelle, ska du ocksa kontakta likare.

om du &r rokare

om du har 6vervikt

om du har hogt blodtryck

om du har klaffsjukdom och hjartrytmstérning som kallas férmaksflimmer

Om du har

- brostcancer (eller om ndgon néra slikting har brostcancer)

- sjukdom 1 levern eller gallblasan

- diabetes

- depression

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

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

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

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

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

om du behdver genomga en operation eller blir sdngliggande en lingre period (se avsnitt 2
’Blodproppar’)

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

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

om du har dderbrack.

om en néra slikting till dig har haft trombos, hjirtinfarkt eller slaganfall

om du har migrin

om du har epilepsi (se ’Intag av andra likemedel”)

sjukdomar som uppkommit eller som forvirrades under graviditet eller i samband med tidigare
anvéindning av kénshormoner, t.ex.:

- klddan i hela kroppen (pruritus)

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

- gallsten

- systemisk lupus erythematosus

- hemolytiskt uremiskt syndrom

- forlorad horsel

- porfyri (blodsjukdom)

- graviditetsherpes (hudutslag med blasor under graviditet)

- Sydenhams korea (nervsjukdom som ger plotsliga kroppsrorelser)

Kontakta omedelbart likare om du far symtom pa angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga
och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller ndsselutslag, eventuellt med
andningssvarigheter. Produkter som innehéller dstrogener kan orsaka eller forvéirra symtom av
arftligt eller forvarvat angioddem

Undvik direkt exponering for solljus eller ultraviolett ljus om du har eller nagon gang haft kloasma
(gulbruna pigmentflickar, s.k. ”graviditetsflickar”, sarskilt i ansiktet).

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

= ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

= iartirer (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 ir viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av
Daisynelle ir liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP
Sok omedelbart likareom du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vadkan du eventuellt lida
av?
e svullnad av ett ben eller Iings en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksa far:

e smidrta eller dmhet i benet som bara kinns nér du star
eller gir

e Okad vdrme idet drabbade benet

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

e plotslig oforklarlig andfdddhet eller snabb andning Lungemboli

plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till
att du hostar blod

kraftig brostsméarta som kan 6ka vid djupa andetag
kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

svar smérta i magen

Om du ir osédker, kontakta ldkare eftersom vissa av
dessasymtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas
som ett lattare tillstdnd som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer 1 ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp 1 dgat)
e dimsyn utan smirta som kan leda till synforlust
e brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkinsla Hjértinfarkt
o tryck eller fylnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mittnadskéinsla, matsméltningsbesvir eller kinsla av
kvévning

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

e svettning, illamdende, krékningar eller yrsel

e cxtrem svaghet, ngest eller andfdddhet

e snabba eller oregelbundna hjirtslag

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

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta
plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
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e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvirk utan kdnd orsak

e medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med
nédstanomedelbar eller fullstindig &terhdmtning, men du ska
dndd omedelbart soka likare eftersom du Ioper risk att drabbas
av enny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning aven armeller ett ben Blodproppar som blockerar
e svar smérta i magen (akut buk) andra blodkérl
BLODPROPPARI EN VEN

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

e Anvindningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av
risken for blodproppar ivenen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock sédllsynta. De intrdffar
oftast under det forsta arets anvindning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

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

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

e [ mycketséllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ sa som dgat (retinal
ventrombos).

Nir ér risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta aret som du for forsta gaingen
anviander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hdgre 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 ar alltid nagot hdgre 4n om du inte anvinde ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nir du slutar anvdnda Daisynelle atergér risken for en blodpropp till det normala inom négra veckor.

Hur storirrisken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel

du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Daisynelle &r liten.
Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte dr
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett
ar.
Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel sa som Daisynelle, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.
Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan)

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvinde rkombinerat p- Cirka 2 av 10 000 kvinnor
piller/plaster/ring och som inte r gravida
Kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

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

Faktorer som kan d6ka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Daisynelle ér liten men vissa tillstdnd Okar risken. Risken &r hogre:

e om du ir dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?2)
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e om nagon i din slikt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex under
cirka 50 &r). I det hér fallet kan du ha en &rftlig blodkoaguleringssjukdom.

e om du behdver genomga en operation, eller blir sdngliggande under en lingre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Daisynelle kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du méste sluta ta Daisynelle,
fraga lakaren nir du kan bdrja ta det igen.

e med stigande alder (sérskilt om du 4r 6ver cirka 35 ér)

e om du har f6tt barn fér mindre dnnagra veckor sedan

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

Flygresor (>4 timmar) kan tillfélligt 6ka risken for en blodpropp, sérskild om du har ndgon av de

andrafaktorer som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for likaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du ar oséker.

Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Daisynelle.

Om négot av ovanstaende tillstind &ndras nir du anvénder Daisynelle, t.ex. en nira slikting drabbas

av en blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR

Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artir?

Pa samma sitt 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 artiir
Det dr viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till foljd av anvindning av Daisynelle
ar mycket liten men kan 6ka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars dlder)

e omdu roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Daisynelle
bordu sluta roka. Om du inte kan sluta roka och &r 6ver 35 ar kan likaren rada dig att anvdnda
en annan typ av preventivmedel.

e om du &r Gverviktig

e omdu har hogt blodtryck

e om nagon nira anhdrig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre dn 50 ar). I det
har fallet kan du ocksa Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.

e om du eller ndgon néra slikting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

e om du far migrén, speciellt migrin med en aura

e om du har problem med hjirtat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

Om du har mer én ett av dessa tillstind eller om nigot av dem é&r sérskilt allvarligt kan risken for
attutveckla en blodpropp vara édnnu stérre.

Om nagot av ovanstdende tillstdind @ndras nér du anvénder Daisynelle, t.ex. om du bdrjar roka, ennéra
slakting drabbas en trombos av okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din likare.

P-piller och cancer

Brostcancer har observerats nigot oftare bland kvinnor som anvédnder kombinations-p-piller dn bland
kvinnor i samma alder som inte tar p-piller. Man vet dock inte om skillnaden beror just pa p-pillret.
Det kan ndmligen hinda att kvinnor som anvéinder p-piller oftare genomgér undersokningar, och da
observeras brostcancern i ett tidigare skede. Forekomsten av brosttumdrer avtar s& smaningom under
10 ar efter avslutad anvdndning av kombinations-p-piller.

Det ar viktigt att du kontrollerar dina brost regelbundet och tar kontakt med din likare om du kidnner
en kndl i dem.

I sdllsynta fall har man rapporterat godartade levertumorer och i 4nnu mer sillsynta fall elakartade
levertumdrer hos anvéindare av p-piller.

Papillomvirusinfektion (HPV) dr den mest betydande riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen. Hos
kvinnor som linge har anvint p-piller kan risken for cancer i livmoderhalsen vara en aning forhojd.
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Det dr inte kéint om detta beror pa p-pillren, det sexuella beteendet eller p& andra omsténdigheter
(sasom tdtare papakontroller).

Mellanblodningar

Under de allra forsta manaderna du anviander Daisynelle kan du uppleva ovéntade blodningar t.ex.
utanfor den sedvanliga blodningsperioden (se ocksa ”Hur du tar Daisynelle”). Om denna extra
blodning aterkommer i flera manader eller om den dterkommer efter ndgra manader, maste din likare
utreda orsaken.

Vad gora om ingen blodning forekommer under den tablettfria veckan

Om du har tagit tabletterna pa ritt sétt, inte krikts och inte haft svar diarré, och om du inte har anvéint
andra mediciner, dr det synnerligen osannolikt att du skulle vara gravid.

Om den forviantade blodningen inte intrdder under tvd successiva cykler, dr det mdjligt att du ar
gravid, kontakta da genast din likare. Du ska inte borja anvéinda foljande pillerkarta forrdn du &r sdker
pa att du inte dr gravid.

Andra likemedel och Daisynelle

Tala alltid om for den likare som ordinerar Daisynelle vilka andra likemedel eller naturprodukter du
redan anvédnder. Tala ocksé om for andra likare eller tandlikare som ordinerar ndgon annan medicin
(eller farmaceuten som expedierar likemedlet) att du tar Daisynelle. De kan tala om for dig om du
behdver anvinda dig av ytterligare preventivmetoder (t.ex. kondom) och om sa &r fallet, hur Iinge
anviandningen ska paga.

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

eller kan ge upphov till ovéintad blodning, t.ex.:

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

- rifampicin, rifabutin (tuberkulosmedicin)

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

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

- griseofulvin (medicin for behandling av infektioner)

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

- johannesort (ett naturpreparat). Omdu vill anvénda naturpreparat som innehéller johannesort
medan du anvinder Daisynelle, ska du tala med din likare innan.

Om du anvéinder likemedel eller naturlikemedel som kan gora Daisynelle mindre effektiv ska d&ven en
barridrmetod anvindas. Eftersom effekten av ett annat likemedel p& Daisynelle kan finnas kvar i upp
till 28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, 4r det nddvéndigt att anvdnda en barridrmetod
under hela denna tid.

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

Lékaren ordinerar dig en annan typ av preventivmedel innan du borjar behandlingen med dessa
lakemedel.

Daisynelle kan péborjas igen ungefér 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se avsnitt 2
“Ta inte Daisynelle”).

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

Likemedel som innehéller troleandomycin kan 6ka risken for leverpaverkan som forhindrar
gallblisans normala funktion.
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Graviditet och amning

Anvénd inte Daisynelle om du dr gravid. Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid, ska du
sluta ta Daisynelle och tala med din likare sa fort som mdjligt.

Daisynelle bor inte tas under amning. Omdu vill ta Daisynelle di du ammar, konsultera din likare
innan.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du kan kora eller anvéinda maskiner nér du tar Daisynelle.

Innan du gar pa laboratorie prov
Tala om for din likare eller laboratoriepersonalen att du anvénder p-piller, eftersom det kan paverka
vissa testresultat.

Detta like medel inne hiller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ilikare innan
du tar denna medicin.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt har inte studerats hos ungdomar under 18 ar.

3.  Hur du tar Daisynelle

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ér osdker. Varje
forpackning Daisynelle innehéller antingen 1 pillerkarta (blister) med 21 tabletter eller 3 eller
6 pillerkartor med 21 tabletter. Pillerkartorna har uppgjorts sé att du har latt att minnas attta
tabletterna.

Pillerkartan inne hiller markeringar for den ve ckodag da table tterna ska tas. Ta tabletterna i
den ordning och riktning som pilen pa kartan anger, dvs. ta en tablett varje dag i 21 dagar tills
pillerkartan ir tom.

Direfter foljer en table ttfri paus pa 7 dagar da du inte tar nagra tabletter alls. P4 den 2:a eller
3:e dagen av dessa 7 tablettfria dagar kommer du att uppleva en s.k. bortfallsblodning som
piminner om mens.

Borja anvinda nésta pillerkarta den 8:e dagen (allts 4 efter att de 7 tablettfria dagarna ér 6ver) —
gor det ocksaidet fall att blodningen inte helt har upphért. Om du tar Daisynelle pa ritt siitt,
borjar du alltid anviinda en ny karta samma veckodag och du kommer alltid att ha din
mensliknande blodning samma veckodag varje minad (inom varje menscykel pa 28 dagar).

Ta helst tabletten vid ungefir samma tidpunkt varje dag. Det ir kanske enklast for dig attta
tabletten antingen innan du ligger dig eller genast da du har vaknat.

Svilj varje tablett hel med vatten.

Da forsta forpackninge n paborjas

Om du inte har anvint p-piller under den foregdaende menstruationscykeln

Ta den forsta tabletten under mensblodningens forsta dag. Detta rdknas som den forsta dagen i
menscykeln (dagen dd blodningen borjar). Ta den tablett som pa pillerkartan &dr angiven for den
aktuella veckodagen (om det t.ex. &r tisdag dd din mensblodning boérjar, ska du ta den tablett som dr
markerad med tisdag pa kartan). Folj sedan pilens riktning nér du tar tabletterna och fortsétt att ta en
(1) tablett varje dag énda tills kartan &r tom.

Om du pabdrjar anvindningen mellan 2:a och 5:¢ mensdagen, maste du samtidigt anvénda dig av
niagon annan preventivmetod, t.ex. kondom, under de forsta 7 dagarna av tablettintaget, men detta
giller endast den allra forsta forpackningen.

Vid dvergdng frdn ett annat kombinations-p-piller till Daisynelle
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Du kan borja anvdnda Daisynelle genast dagen efter att du har tagit den sista tabletten i din nuvarande
p-pillerforpackning, alltsd utan nagra tablettfria dagar emellan. Om din nuvarande p-pillerférpackning
ockséd innehaller inaktiva tabletter, kan du borja anvdnda Daisynelle dagen efter att du har tagit den
sista aktiva tabletten. Du kan ocksé borja anvinda Daisynelle senare, men under inga omstindigheter
senare dn dagen efter de tablettfria dagarna med ditt nuvarande p-piller.

Om du ér osdker ska du tala med din likare.

Vid évergdng frin vaginal p-ring med kombinationshormoner eller pldster till Daisynelle
Om du har anvint vaginal p-ring eller p-plaster som preventivmetod, ska du helst borja anvénda
Daisynelle den dag p-ringen eller p-plastret avligsnas men senast den dag da det ér aktuellt med
insdttningen av enny p-ring eller p-plaster.

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

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

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

Efter missfall
Folj din lékares anvisningar

Efter forlossning om du inte ammar

Om du nyligen har fatt barn, kommer din likare eventuellt att be dig vénta med att inleda
anvindningen av Daisynelle tills dina normala mensblodingar har dterkommit. Ibland 4r det dock
mojligt att borja anvinda pillren tidigare. Radfraga din ldkare.

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

Om du har tagit for stor méiingd av Daisynelle

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

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

471 977).

Om du har glomt att ta Daisynelle

o Om det gatt mindre dn 12 timmar sedan du borde ha tagit tabletten, har graviditetspreventionen
inte paverkats. Ta tabletten sé fort du minns och fortsitt dérefter ta tabletterna pé vanligt sétt vid
den vanliga tidpunkten.

o Om det har gitt mer 4n 12 timmar sedan du borde ha tagit tabletten, &r det tinkbart att
graviditetspreventionen &r forsvagad. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre dr risken att
skyddet mot graviditet inte langre géller.

Risken for ofullstandigt skydd mot graviditet &r storst om du har glomt att ta en tablett i borjan eller i
slutet av pillerkartan. Darfor ska du folja foljande regler (se ocksa diagrammet nedan):
o Du har glomt mer én en tablett i denna pillerkarta — kontakta din likare.

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

du kanske maste ta 2 tabletter samtidigt. Fortsitt darefter ta tabletterna pa vanligt sitt vid den
vanliga tidpunkten. Graviditetsskyddet har inte paverkats och ndgra extra forsiktighetsétgirder
ar inte nodvéndiga.

Du har glomt en table tt under vecka 3 — du kan vilja nadgotdera av foljande alternativ, och

oberoende av viket alternativ du viljer uppritthdlls skyddet mot graviditet:

1.
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Ta den tablett du missat sé& fort som mdjligt, trots att du kanske méste ta 2 tabletter
samtidigt. Fortsétt direfter ta tabletterna pa vanligt sétt vid den vanliga tidpunkten. I
stéllet for den tablettfria perioden ska du nu fortsitta direkt till foljande pillerkarta. Det ar
sannolikt att du far en mensliknande blodning (bortfallsblodning) mot slutet av den andra
pillerkartan, men ocksa flickblodningar eller genombrottsblodningar under den andra
pillerkartan ar mojliga.

eller

Sluta anvénda tabletterna pa denna pillerkarta och 6vergé direkt till den tablettfria
perioden pa 7 dagar (anteckna vilken veckodag du glomde ta table tten, denna
veckodag ir den forsta dagen i den tablettfria ve ckan, dvs. veckan mellan

2 pillerkartor). Omdu vill paborja att den nya pillerkartan sé att den infaller den
veckodag du ér van vid, ska du forkorta den tablettfria perioden sé att den blir kortare dn
7 dagar.
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Maénga tabletter missade Fraga din likare om rad
pa en (1) pillerkarta

| under vecka Samlag under veckan innan du glomde ta
1 > pillret?
'
= Ta den tablett som du misat
» Anvind ndgon barriirmetod (t.ex.
kondom) under de foljande 7 dagarna
=  Qchta pillerkartan till slut
Bara en (1) tablett otagen = Ta den tablett som du missat och

_| under vecka

(mer &n 12 timmar )

forsenad)

= Ta pillerkartan till slut

A
\ 4

» Taden tablett som du missat och
» Tapillerkartan till shut

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

under vecka
3

= Sluta genast ta tabletterna pa den
aktuella pillerkartan
% = Inled den tablettfria perioden
(hogst 7 dagar inklusive de
bortgldmda tabletterna)
Overga direfter til foljande pillerkarta

Om du har glomt att ta eneller flera tabletter pa pillerkartan och inte far nagon blodning under den
forsta tablettfria perioden, dr det mojligt att du dr gravid. Ta i sa fall kontakt med din ldkare innan du
fortsétter med foljande pillerkarta.

Vad gora vid krikning eller s var diarré

Om du kriks inom 3—4 timmar efter tablettintag eller om du har svér diarré, finns det en risk for att det
verksamma dmnet i tabletten inte helt upptas i din kropp. D4 ar ldget ungefar som om du hade glomt
att ta tabletten. Efter att du krikts eller haft diarré maste du ta en ny tablett fran en reservforpackning
sa fort som mdjligt. Dukan ta denna extra tablett senast 12 timmar efter tidpunkten for ditt vanliga
tablettintag. Om detta inte 4r mdjligt eller om det gétt en lingre tid dn 12 timmar sedan ditt sedvanliga
tablettintag, ska du folja rdden under rubriken ”Om du har glomt att ta Daisynelle”.

Uppskjutning av mensliknande blodningar: vad du bor veta

Trots att det inte rekommenderas, dr det mdjligt for dig att uppskjuta dina mensliknande blodningar
(bortfallsblodningar) genom att direkt verga till en ny pillerkarta med Daisynelle utan att hilla ndgon
tablettfri period mellan férpackningarna och att ocksa ta den andra pillerkartan till slut. Du kan
uppleva flickblodningar eller genombrottsblodningar medan du anvinder den andra pillerkartan. Efter
den sedvanliga tablettfria perioden p& 7 dagar kan du fortsitta med nésta pillerkarta.

Frdga giirna din likare innan du beslutar dig for att uppskjuta dina mensblodningar.

Andring av den forsta dagen for mensliknande blodningar: vad du bor veta
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Om du tar tabletterna enligt anvisningarna kommer den mensliknande blodningen/bortfallsblodningen
att borja under den tablettfria veckan. Om du maste éndra pé denna dag, kan du gora det genom att
forkorta den tablettfria perioden (men du far aldrig forlinga den!). Om din tablettfria period saledes
borjar pé t.ex. en fredag och du vill dndra denna period till att borja pé en tisdag (dvs. 3 dagar tidigare)
ska du borja anvénda den nya pillerkartan 3 dagar tidigare dn vanligt. Om den tablettfria perioden i
detta fall blir mycket kort (t.ex. 3 dagar eller kortare), kan det hinda att din blodning uteblir under
denna tablettfria period.

Du kan da uppleva flickblodning eller genombrottsblodning.

Om du dr osdker pd hur du ska gad till viga ska du ta kontakt med din likare for att fd rdd.

Om du slutar att ta Daisynelle
Du kan sluta ta Daisynelle nér som helst. Om du inte vill bli gravid, ska du tala med din likare som
kan ge rad om andra palitliga preventivmetoder.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Omdu fér ndgon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Daisynelle, prata med ldkaren.

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

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pa angio6dem: svullnad av
ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svilja, ndsselutslag, eventuellt med och
andningssvérigheter (se dven avsnittet ” Varningar och forsiktighet”).

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

Sluta anvénda Daisynelle och kontakta din liikare s& fort som mdjligt om du upplever niagot av
foljande besvir, de kan vara symtom pa blodpropp:

J svar smérta och/eller svullnad 1 ettdera benet

o plotslig, svdr smérta i brostet, som kan strdla mot vinstra armen

o plotslig andnod

o plotslig hosta utan ndgon orsak

o vilken som helst ovanlig, allvarlig eller utdragen huvudvérk eller forsvarad migran
o partiell eller fullstindig blindhet eller dubbelseende

o forsdmrad talformaga, oférmaga att tala

o yrsel eller svimningsanfall

o svaghet, konstig kinsla eller domningar négonstans i kroppen.

Kontakta din likare om

o du har ovanlig, svar buksmaérta
o huden blir gul

o du kénner en kndl nidgonstans.

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

Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kroniska inflammatoriska tarmsjukdomar)

systemisk lupus erythematosus (bindvavssjukdom)

epilepsi

utslag som gar under namnet graviditetsherpes

blodsjukdomen hemolytiskt-uremiskt syndrom (ett tillstdnd dér blodpropp leder till njursvikt)
gulbruna s.k. graviditetsflickar (kloasma) i ansiktet och kroppen
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o Sydenhams korea som innebdr onormala rorelser
o gynekologiska tillstdind (endometrios, livmodermyom).

Andra eventuella biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats hos kvinnor som anvéint p-piller. De kan uppkomma under de
forsta manaderna av anviandningen av Daisynelle, men biverkningarna upphér i allmidnhet, da kroppen
vant sig vid p-pillret.

Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler éin 1 av 10 kvinnor):
e oregelbundna blodningar

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till I av 10 kvinnor):
e  depression eller humérsvéngningar

huvudvark

yrsel

nervositet

illamaende, magsmarti

akne

inga blodningar eller oregelbundna blodningar frén slidan

6mma brost

smartande brost

viktuppgéng

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

Okad broststorlek

minskad sexuell lust

migrin

krakning

hudutslag med klada

nésselutslag (urticaria)

vitskeansamling

hogt blodtryck.

Sillsynta biverkningar (kan drabba upp till I av 1 000 kvinnor):
e  svampinfektion i slidan
overkinslighet (vilket kan yttra sig som klada, utslag eller svullnad)
okad sexuell lust
Ogonirritation pa grund av kontaktlinser
héaravfall
kldda
biverkningar ihuden (erythema nodosum, erythema multiforme)
flytningar fran slidan
utsondring fran brosten
farliga blodproppar i en veneller en artér, t.ex:
o iettben eller en fot (dvs. DVT)
i lungorna (dvs. lungemboli)
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller dvergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk
ischemisk attack (TIA)
o blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra tillstdnd som 6kar den
hérrisken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som 6kar risken for blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).

O O O O
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna ér desogestrel och etinylestradiol.

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

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, bikonvex, rund tablett

Varje forpackning innehaller 1, 3, 6 blisterforpackningar (pillerkartor) med 21 tabletter. Varje blister
ar packad i en aluminium/polyetenpése.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Stragen Nordic A/S

Helsingorsgade 8C,

3400 Hillerod

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25 Waltrop
Tyskland
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Marknadsforare i Finland:
Stragen Finland Oy
Jaakonkatu 3 B, 7. van
00100 Helsinki

Ttn 045 159 2554

Denna bipacksedel éindrades senast 12.10.2022
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