Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Dienorette 2 mg/0,03 mg kalvopaallysteiset tabletit
dienogesti ja etinyyliestradioli

Tarkeiti tietoja yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

. Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

. Ne hieman lisddvét laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmadisen kdyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmaehkéisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jdlkeen.

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

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisdltda
sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dienorette on ja mihin sitd kaytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dienorette-valmistetta
Miten Dienorette-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dienorette-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

euhkwn =

1. Mitd Dienorette on ja mihin sita kdytetaan

Dienorette sisdltdd kahta hormonia, etinyyliestradiolia (estrogeeni) ja dienogestia (progestiini).
Dienorette on ns. yhdistelmédehkéaisyvalmiste.

. Dienorette-valmistetta kdytetdan
o] raskauden ehkéisyyn (”ehkéisypilleri”)
o] keskivaikean aknen hoitoon naisille, jotka haluavat kayttdd suun kautta otettavaa

ehkdisyvalmistetta, kun soveltuvasta paikallishoidosta tai suun kautta otettavasta
antibioottihoidosta ei ole ollut apua.

o Kaikki 21 valkoista tablettia siséltavét pienen méadréan etinyyliestradiolia ja dienogestia.
. 7 vihreda tablettia eivat sisdllad ladkeaineita, minka vuoksi niitd kutsutaan lumetableteiksi.
. Kliinisissa tutkimuksissa Dienorette-valmisteen on osoitettu lievittdvan naisten aknea, joka

johtuu mieshormoneista (nk. androgeeneista).

Etinyyliestradiolia ja dienogestia, joita Dienorette sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tidssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekki-
henkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.




2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Dienorette-valmistetta

Yleista
Ennen kuin aloitat Dienorette-valmisteen kayttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkedd, ettd luet veritulpan oireita koskevat tiedot — ks. kohta 2 *Veritulpat”.

Ennen kuin voit aloittaa Dienorette-tablettien kadyton, ladkaéri esittdd sinulle kysymyksia sinun ja
ldhisukulaistesi terveydentilasta. Ladkari mittaa myos verenpaineesi ja tekee, henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen, mahdollisesti my0s joitain muita tutkimuksia.

Téassd pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Dienorette-tablettien kayttd pitda lopettaa tai
joissa valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Ndissd tilanteissa sinun on joko pidattdydyttava
yhdynnasta tai kaytettdva ei-hormonaalista lisdehkdisyd, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Ala kiytd kuukautiskiertoon perustuvaa rytmimenetelméa tai peruslimménmittausta. Naméa
menetelmaét eivét ole luotettavia, silld Dienorette vaikuttaa ruumiinlammossa ja kohdunkaulan
eritteessd kuukautiskierron aikana normaalisti tapahtuviin muutoksiin.

Dienorette ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivdat muutkaan
hormoniehkéisyvalmisteet.

Akne lievittyy tavallisesti kolmen ja kuuden kuukauden vélilld hoidon aloittamisesta, ja paraneminen
voi jatkua kuuden kuukauden jéalkeenkin. Keskustele ladkéarin kanssa tarpeesta jatkaa hoitoa, kun
aloituksesta on kulunut kolmesta kuuteen kuukautta, ja sddnnéllisesti sen jdlkeen.

Ali kiyta Dienorette-valmistetta
Ali kiytd Dienorette-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin alla

mainituista tiloista, kerro siita ladkarillesi. Ladkari keskustelee kanssasi muista, sinulle paremmin
sopivista ehkdisymenetelmista.

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SL.T),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa
o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-

proteiinin puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai
fosfolipidivasta-aineita

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkédn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)
o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus
. jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta

rintakipua ja joka voi olla syddninfarktin ensimmainen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohdirio (TTIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)

. jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
o] vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o] erittdin korkea verenpaine
o] erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
0] sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) haimatulehdus, johon liittyy erittdin suuri veren rasva-
ainepitoisuus (hypertriglyseridemia)

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

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

. jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdillddn olevan rintasydpa tai sukupuolielinten syopa,

joka on herkkd sukuhormoneille (esim. kohdun limakalvon sydpé)




o jos sinulla on hepatiitti C ja saat ladkehoitoa, joka sisdltdd ombitasviiria/paritapreviiria/
ritonaviiria ja dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria, tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja
voksilapreviirin yhdistelmaa (Ks. myos kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja Dienorette™).
Laadkéri voi maarata erityyppisen ehkédisyvalmisteen ennen ndiden ladkevalmisteiden kayton
aloittamista. Dienorette-valmisteen kéyttd voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua
kyseisen hoidon péattymisestd. Ks. myos kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Dienorette”.

. jos sinulla esiintyy selittiméatontd verenvuotoa emattimesta
. jos olet allerginen etinyyliestradiolille, dienogestille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin edelld mainituista tiloista ilmenee Dienorette-valmisteen kdyton aikana, lopeta valmisteen
kayttd heti ja kysy neuvoa lddkariltd. Silld valin on kdytettdva jotain muuta, ei-hormonaalista
ehkdisymenetelmda. Lisdtietoa, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin on oltava erityisen varovainen Dienorette-valmisteen suhteen

Milloin sinun pitdé ottaa yhteytté 1adkariin?
Hakeudu valittémaésti 1adkérin hoitoon
- jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), syddankohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).
Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydét kohdasta "Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro lddkarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.
Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttdessdsi Dienorette-tabletteja tai muita
yhdistelmdehkaisytabletteja, ja sddannolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen.

Kerro ldédkarille myos, jos jokin ndisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kéytat

Dienorette-valmistetta.

¢ jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

® jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE —immuunijérjestelméddn vaikuttava sairaus)

¢ jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishdirio)

® jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

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

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

jos olet dskettdin synnyttényt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkarilts, kuinka pian

synnytyksen jdlkeen voit aloittaa Dienorette-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos lahisukulaisella on tai on joskus ollut rintasyopéa

jos sinulla on maksa- tai sappitiesairaus tai sappikivia

jos sinulla on keltaisuutta (iho tai silmdnvalkuaisten kellertdvét, virtsa on ruskeaa tai uloste hyvin

vaaleaa) tai sapensalpauksesta johtuvaa kutinaa (koko kehon iho kutiaa)

¢ jos sinulla on kellanruskeita ihon varimuutoksia, erityisesti kasvoissa (kloasma eli ns.
maksaldiskét). Jos sinulla on aiemmin ollut ndita 1adiskia, valtd voimakasta auringonvaloa tai
ultraviolettisdteilya.

¢ jos sinulla on tietynlainen hemoglobiinin muodostushéirio (porfyria — erds verisairaus)

® jos sinulla on masennus

® jos sinulla on epilepsia



* jos sinulla on hermoston sairaus, joka aiheuttaa &killisid lihasten nytkdhdyksid (Sydenhamin
korea)

® jos sinulla on ollut raskaudenaikainen rakkulaihottuma (herpes gestationis)

¢ jos sinulla on heikentynyt kuulo (otoskleroosiin liittyva kuulon heikkeneminen)

¢ jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi liittyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenia sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinnéllisen ja
hankinnaisen angioedeeman oireita

Veritulpat

Yhdistelméehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Dienorette-valmisteen, kaytto lisda riskidsi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivét kayta tédllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

] laskimoihin (tdll6in puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

= valtimoihin (till6in puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tdrkedd muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Dienorette-valmisteen kdyton
vuoksi on pieni.

Miten tunnistan veritulpan

Hakeudu vilittomaésti 1adkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?
e toisen jalan turvotus tai laskimon myo6tdinen turvotus Syva laskimoveritulppa

jalassa, varsinkin kun siihen liittyy:

- kivun tai arkuuden tunne jalassa, miké saattaa tuntua
ainoastaan seistessa tai kdvellessa

- lisdantynyt lammontunne samassa jalassa

- jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi,
punaiseksi tai sinertdavaksi

e ikillinen selittdmé&ton hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
e ikillinen yska ilman selvdd syytd; yskdn mukana voi tulla (keuhkoveritulppa)
veriyskoksid

® Dpistdva rintakipu, joka voi voimistua syvaan hengitettdessa
e vaikea pydrrytys tai huimaus

® nopea tai epdsadnnollinen syddmen syke

¢ vaikea vatsakipu.

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




Oireita esiintyy yleensd yhdessa silmdssa: Verkkokalvon laskimotukos

e vilitdn nd6n menetys tai (veritulppa silméssé)
e kivuton nddn hdmértyminen, mikd voi edetd naén
menetykseen

¢ rintakipu, epdmiellyttdva olo, paineen tunne, painon tunne Sydénkohtaus

® puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa
tai rintalastan takana

* tdysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen
tunne

e yldvartalossa epamiellyttdvé olo, joka sdteilee selkdédn,
leukaan, kurkkuun, kdsivarteen ja vatsaan

¢ hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus

e erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai
hengenahdistus

® nopea tai epdsddnnollinen syddmen syke.

e ikillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai | Aivohalvaus
heikkous, varsinkin vartalon yhdelld puolella

e ikillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

e ikillinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa
silmissa

e dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

e gkillinen, vaikea tai pitkittynyt padansarky, jolle ei tiedetd
syyta

® tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittyd
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja
toipuminen niistd ldhes valitontd ja tdydellistd. Sinun pitda silti
hakeutua valittomasti 1adkériin, koska vaarana voi olla toinen

aivohalvaus.

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

Mitd voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

¢ Yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kadyttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdantynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmiten niitd esiintyy
yhdistelmédehkdisyvalmisteen ensimmadisen kdyttévuoden aikana.

* Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvén laskimotukoksen (SLT).

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

e Hyvin harvoin tillainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmédan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmadisen vuoden aikana, kun kaytét
yhdistelméaehkaisyvalmistetta ensimmadista kertaa eldmassdsi. Riski voi olla suurempi myos silloin, jos
aloitat yhdistelméaehkéaisyvalmisteen kdyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintddn
4 viikon tauon jélkeen.



Ensimmadisen vuoden jélkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelméaehkaisyvalmistetta ei kayteta.

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

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kdyttdmasi yhdistelmadehkdisyvalmisteen

tyypistd.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoembolia) on kaiken
kaikkiaan pieni Dienorette-valmistetta kdytettdessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kdytd mitddn yhdistelmédehkdisyvalmistetta eivatka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttdvét levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia siséltdvaa yhdistelmaehkéaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

- Noin 8-11 naiselle 10 000:sta, jotka kayttidvét dienogestia ja etinyyliestradiolia sisaltdavaa
yhdistelmdehkaisyvalmistetta kuten Dienorette-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

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

Veritulpan saamisen riski
vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kaytd mitdan noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelméehkaisytablettia/-laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kédyttavit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisaltavaa
yhdistelmédehk&isyvalmistetta

Naiset, jotka kédyttavit Dienorette-valmistetta noin 8-11 naista 10 000:sta

Tekijoitd, jotka lisddivdt riskidisi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Dienorette-valmistetta kédytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

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

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

® jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai sairauden
takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Dienorette-valmisteen kayttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoja ennen leikkausta tai sitd aikaa, kun et paase juurikaan liikkumaan. Jos sinun
pitdd lopettaa Dienorette-valmisteen kayttd, kysy 1ddkariltd, milloin voit aloittaa kdayton
uudelleen.

* idn myotd (erityisesti yli 35-vuotiailla)

® jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisalla.

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

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

On tarkeda kertoa ladkarille, jos jokin néista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laakari saattaa padttdd, ettd sinun on lopetettava Dienorette-valmisteen kdytto.

Kerro ladkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu siné aikana, kun kédytdt Dienorette-valmistetta,
esim. jos ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyté ei tiedetd, tai painosi lisdantyy

huomattavasti.
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Valtimoveritulpat

Mitd voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?
Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisddvdt riskidsi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, ettd Dienorette-valmisteen kayttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o idn myo6td (noin 35 ikdvuoden jdlkeen)

. jos tupakoit. Kun kéytét yhdistelméehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Dienorette-
valmistetta, tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja
olet yli 35-vuotias, ladkari voi kehottaa sinua kdyttdmaan muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

. jos olet ylipainoinen
. jos sinulla on korkea verenpaine
. jos jollakin l1dhisukulaisellasi on ollut sydédnkohtaus tai aivohalvaus nuorella iélla (alle 50-

vuotiaana). Tdssa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

. jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

. jos sinulla on jokin syddnsairaus (lappdvika tai rytmihéirio, jota kutsutaan eteisvariniksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ladkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu siné aikana, kun kédytdt Dienorette-valmistetta,
esimerkiksi jos aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.

Dienorette ja syopa

Rintasydpad on todettu hieman useammin yhdistelmdehkéisytabletteja kayttavilld naisilla, mutta ei
tiedetd, aiheuttaako hoito rintasyopda. Yhdistelmaehkéisytabletteja kédyttavid naisia tutkitaan
sadannollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemman. Rintakasvainten
riski pienenee vihitellen yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kédytén lopettamisen jdlkeen. On tdrkead, ettd
tutkit rintasi sadnnollisesti ja otat yhteytta ladkariin, jos havaitset kyhmyn rinnassa.

Harvinaisissa tapauksissa ehkéisytablettien kayttdjilla on ilmoitettu hyvénlaatuisia maksakasvaimia ja
vield harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittdistapauksissa ndmd kasvaimet ovat johtaneet
hengenvaarallisiin sisdisiin verenvuotoihin. Joissakin tutkimuksissa on ilmoitettu kohdunkaulan
syopéd ehkdisytablettien pitkdaikaisen kdyton yhteydessa. Ei ole kuitenkaan selvdd, missd madrin
riskid suurentavat seksuaalikdyttdytyminen (esim. kumppanien mééard) ja muut tekijat kuten ihmisen
papilloomavirustartunta (HPV).

Psyykkiset hairiot:

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Dienorette:44 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 1adkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Milloin taytyy kadntya ladkarin puoleen?

Sddnnoélliset Iddkdrintarkastukset

Jos kaytdt ehkdisytabletteja, kdyt tarkastuksissa sddnnollisesti. Tavallisesti 1ddkarintarkastuksessa
pitdisi kdyda vahintddn kerran vuodessa.



Kddnny viipymaittd lddkérin puoleen:

. jos huomaat muutoksen terveydentilassasi. Tdmé koskee etenkin muutoksia, jotka on mainittu
kohdassa ”Ali ota Dienorette-valmistetta”. Ota huomioon my®s suvussasi esiintyvit sairaudet.

| jos tunnet kyhmyn rinnassasi

o jos kéytdt myos muita ladkkeitd (ks. myos kohta "Muut 1ddkevalmisteet ja Dienorette”)

o jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa tai olet menossa leikkaukseen (kysy ladkarilta
vahintdédn neljd viikkoa etukiteen)

. jos sinulla on poikkeavaa, runsasta verenvuotoa eméttimestd kuukautisten valilla

. jos olet unohtanut ottaa tabletteja viikolla 1 (jokaisen ldpipainopakkauksen ensimmaéinen rivi) ja
olet ollut yhdynnéssa edeltdavien 7 pdivén aikana

o jos kuukautiset ovat jadneet tulematta kahdesti perdkkdin, vaikka olet ottanut tabletit

sadnnollisesti, ja epdilet olevasi raskaana.

Vuoto kuukautisten valilla

Dienorette-valmisteen ensimmadisten kdyttokuukausien aikana voi esiintyd odottamatonta vuotoa.
Epédsdannollinen verenvuoto emattimestd loppuu, kun elimistd on tottunut ehkdisytabletteihin (yleensa
3 kk kuluttua). Jos sinulla esiintyy runsaampaa (normaalia kuukautisvuotoa muistuttavaa) verenvuotoa
emadttimestd tai vuoto kestdd useita pdivid, kadnny ladkarin puoleen.

Jos kuukautiset jaavat tulematta

Jos olet ottanut tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia etki ole
kéayttdnyt muita ladkkeitd, on erittdin epatodenndkoistd, ettd olisit raskaana. Jatka Dienorette-tablettien
ottamista tavalliseen tapaan.

Jos et ole ottanut tabletteja ohjeiden mukaisesti tai jos kuukautiset jaavét tulematta kahdesti perdkkain,
on mahdollista, ettd olet raskaana. Kéddnny vélittdmasti 1ddkarin puoleen. Al ota Dienorette-tabletteja

ennen kuin olet varma, ettet ole raskaana.

Lapset ja nuoret
Dienorette ei ole tarkoitettu kdytettdvidksi ennen kuin ensimmadiset kuukautiset ovat alkaneet.

Muut ladkevalmisteet ja Dienorette

Muiden ldcdkevalmisteiden vaikutukset Dienorette-valmisteeseen

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdad muita ladkkeita tai
rohdosvalmisteita. Kerro myds muille ladkkeitd madrddville ladkéreille tai hammaslddkareille (tai
apteekkihenkilokunnalle hakiessasi ladkkeen), ettd kédytdt Dienorette-tabletteja. He kertovat sinulle,
taytyyko sinun kayttaa lisdehkaisya (esimerkiksi kondomia), miten pitkddn lisdehkédisya tulee kayttaa
ja tdytyyko jonkin muun tarvitsemasi ladkkeen kdyttéon tehdd muutoksia.

Jotkin ladkkeet

o voivat vaikuttaa Dienorette-valmisteen pitoisuuteen veressa
J voivat heikentdd ehkaisytehoa

. voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Téllaisia ovat mm. lddkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

- epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

- tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

- HIV- ja C-hepatiitti-infektiot (nk. proteaasinestdjét ja ei-nukleosidirakenteiset
kéénteiskopioijaentsyymin estdjét, kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi) tai muut infektiot
(griseofulviini)

- niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)

- makikuismaa sisdltdvat rohdosvalmisteet.

Jos kaytdt jotakin edelld mainituista 1ddkkeistd, sinun on kéytettdva tilapdisend lisdehkdisyna

estemenetelmééd (esim. kondomia) tai valittava jokin toinen ehkédisymenetelmd. Estemenetelmdd on
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kaytettava lisdehkédisynd toisen ladkehoidon ja Dienorette-valmisteen samanaikaisen kdyton ajan ja
vield 28 pdivén ajan toisen ladkehoidon péattymisen jalkeen.

Jos lddkehoito jatkuu vield Dienorette-ldpipainopakkauksen tablettien loppumisen jalkeen, lumetabletit
on jatettdva ottamatta ja siirryttdva heti seuraavaan Dienorette-ldpipainopakkaukseen.

Jos pitkdkestoinen hoito jollakin edelld mainituista 1ddkkeistd on tarpeen, sinun on valittava jokin
toinen luotettava, ei-hormonaalinen ehkdisymenetelma.

Dienorette-valmisteen vaikutukset muihin Ilddkevalmisteisiin
Dienorette voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Téllaisia 1adkkeiti ovat esimerkiksi:

o epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kéyttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisddntymiseen)

. siklosporiini

o teofylliini (hengitysvaikeuksien hoitoon kaytettdava ladke)

o titsanidiini (lihaskivun tai lihaskouristusten hoitoon kaytettava ladke).

Ala kiyta Dienorette-valmistetta, jos sinulla on C-hepatiitti ja saat ladkehoitoa, joka sisaltid
ombitasviiria/paritapreviiria/ritonaviiria ja dasabuviiria, glekapreviiria/pibrentasviiria, tai
sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméaa silld ndmaé saattavat suurentaa
maksatoimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvon suureneminen).
Ladkari maaraa erityyppisen ehkdisyvalmisteen ennen nédiden lddkevalmisteiden kdyton aloittamista.
Dienorette-valmisteen kaytté voidaan aloittaa uudelleen noin 2 viikon kuluttua kyseisen hoidon
paittymisestd. Ks. kohta ”Alé kéytd Dienorette-valmistetta”.

Tutustu my6s muiden sinulle méérattyjen valmisteiden pakkausselosteisiin. Kerro 1ddkarille tai
apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Laboratoriokokeet

Dienorette-valmisteen kaytt6 voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin. Téllaisia kokeita
ovat mm. maksan, lisimunuaiskuoren, munuaisten ja kilpirauhasen toimintaa mittaavat kokeet seka
kokeet, joilla mitataan tiettyjen proteiinien méédrdd veressa (esim. rasva-aineenvaihduntaan,
hiilihydraattiaineenvaihduntaan tai veren hyytymiseen ja verihyytymén liukenemiseen vaikuttavat
proteiinit). Muutokset eivit kuitenkaan yleensé ole niin suuria, ettd tulokset poikkeaisivat
normaaliarvoista. Kerro 1ddkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kédytdt ehkéisytabletteja.

Dienorette ruuan ja juoman kanssa
Dienorette-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimddran kera.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Jos olet raskaana, &ld kdytd Dienorette-valmistetta. Jos tulet raskaaksi Dienorette-valmisteen kayton
aikana, lopeta valmisteen kaytto valittdmasti ja ota yhteys ladkariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit
lopettaa Dienorette-valmisteen kdyton milloin tahansa (ks. myds kohta *Jos lopetat Dienorette-
valmisteen kayton”).

Imetys

Yleisesti ottaen Dienorette-valmistetta ei saa kdyttad imetyksen aikana, silld maidontuotanto voi
heikentyé ja pienid maéria vaikuttavia aineita voi erittyd rintamaitoon.

Jos haluat kayttdd ehkdisytabletteja imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkérilta tai apteekista.



Ajaminen ja koneiden kdytto

Dienorette ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dienorette sisidltaa laktoosia

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

3. Miten Dienorette-valmistetta kadytetaan

Kaéyta tatd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ota yksi Dienorette-tabletti joka pdivé, tarvittaessa pienen vesimaardn kanssa. Niele tabletti
kokonaisena. Tabletin voi ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, mutta se tulee ottaa joka paiva
suunnilleen samaan aikaan.

Yksi lapipainopakkaus sisdltdaa 28 padllystettyé tablettia. Kunkin tabletin viereen on merkitty
viikonpdivé, jona tabletti pitdd ottaa. Vuorokaudessa otetaan yksi tabletti.

Ota yksi tabletti aloituspdivan kohdalta (aloituspdivé ndkyy tarranauhassa, jonka kiinnitét itse
lapipainopakkaukseen ohjeiden mukaisesti). Jos aloitat esimerkiksi perjantaina, ota tabletti, jonka
viereen on merkitty Pe (= perjantai). Paina tabletti alumiinikalvon 14pi. Ota joka pdivéa yksi tabletti
pakkaukseen kiinnittdmasi tarranauhan jarjestyksen mukaisesti.

Vuorokaudenajalla ei ole vélid, kunhan pitdydyt valitsemassasi ajankohdassa. Ota
ldpipainopakkauksen kaikki tabletit noudattamalla nuolten osoittamaa suuntaa. Ald sekoita tabletteja
keskendén: ota yksi valkoinen tabletti kerran vuorokaudessa ensimmadisten 21 pédivén ajan ja sitten yksi
vihred tabletti kerran vuorokaudessa viimeisten 7 pdivan ajan. Aloita seuraavana pdivédnd uusi
lapipainopakkaus (21 valkoista tablettia ja sitten 7 vihreda tablettia). Lapipainopakkausten valilla ei
siis pideté tablettitaukoa.

Niiden 7 pdivén aikana, jolloin otat vihreitd lumetabletteja (lumetablettipdivat), kuukautisvuodon
pitdisi alkaa (ns. tyhjennysvuoto). Se alkaa yleensd 2—3 pédivan kuluttua viimeisen valkoisen
(vaikuttavan) tabletin ottamisesta. Kun olet ottanut viimeisen vihreén tabletin, aloita seuraava
lapipainopakkaus riippumatta siitd, onko vuotosi vield loppunut. Téma tarkoittaa, ettd sinun on
aloitettava jokainen ldpipainopakkaus samana viikonpdivéna ja ettd tyhjennysvuodon pitéisi tulla
samoina pdivind joka kuukausi.

Kun kéytdt Dienorette-valmistetta tdhdn tapaan, ehkaisyteho sdilyy myos niind 7 pdivédna, kun otat
vihreitd lumetabletteja.

Ensimmaisen lipipainopakkauksen aloittaminen

Jos et ole kdyttdnyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltdneen kuukauden aikana

Aloita Dienorette-valmisteen kayttd kuukautiskierron ensimmaéisend paivana (eli ensimmadisend
vuotopdivanad).

Vaihto toisesta yhdistelmdehkdisytabletista

Aloita Dienorette-tablettien kdytt6 mieluiten aiemman tablettivalmisteen viimeisen vaikuttavia aineita

sisdltdvan tabletin ottamista seuraavana pdivadnd, mutta viimeistddn aiemman tablettivalmisteen

kaytossd pidettdvéan tablettitauon jalkeisend pdivéna tai viimeisen vaikuttavia aineita siséltdmattoméan
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lumetabletin ottoa seuraavana pdivana.

Jos siirryt Dienorette-tabletteihin ehkdisyrenkaasta tai -laastarista
Aloita Dienorette-tablettien kaytté mieluiten ehkédisyrenkaan tai -laastarin poistopdivéand, mutta
viimeistadn silloin, kun seuraava ehkaisyvéline olisi pitdnyt asettaa paikalleen.

Jos siirryt Dienorette-tabletteihin pelkkdd progestiinia sisdltdvdistd valmisteesta (ehkdisytabletti
[minipilleri], implantaatti, injektio tai hormonikierukka)

Voit vaihtaa minipillerit Dienorette-valmisteeseen milloin tahansa. Implantaatista tai
hormonikierukasta siirryttdessa voit aloittaa Dienorette-valmisteen kédyton siné péivénd, jolloin
implantaatti tai kierukka poistetaan. Injektioista siirryttdessa voit aloittaa Dienorette-valmisteen kdytén
sind pdivénd, jolloin sinun olisi méddréd saada seuraava injektio. Lisdksi sinun tulee kdyttad lisdehkdisya
(esim. kondomia) 7 ensimmadisen Dienorette-tablettipdivan ajan kaikissa ndissa tapauksissa.

Jos haluat kdyttdd Dienorette-tabletteja ensimmdiiselld raskauskolmanneksella tapahtuneen
keskenmenon jdilkeen
Keskustele asiasta lddkérin kanssa. Periaatteessa Dienorette-tablettien kdyton voi aloittaa heti.

Jos haluat kdyttdd Dienorette-tabletteja toisella raskauskolmanneksella tapahtuneen keskenmenon
jédlkeen tai synnytyksen jilkeen

Jos haluat aloittaa Dienorette-tablettien kédyton, ladkari suosittelee kayton aloittamista 21-28 paivan
kuluttua synnytyksestd tai toisella raskauskolmanneksella tapahtuneesta keskenmenosta. Jos aloitat
Dienorette-valmisteen kdyton mydhemmin, kdyta lisdksi jotain estemenetelmaé (esim. kondomia)
ensimmadisten 7 Dienorette-tablettipdivan ajan.

Jos olet ollut synnytyksen tai keskenmenon jalkeen yhdynndsséa ennen kuin aloitat Dienorette-
valmisteen kédyton, varmista, ettet ole raskaana, tai odota seuraavien kuukautisten alkamista.

Jos imetiit ja haluat aloittaa Dienorette-tablettien kdytoén synnytyksen jéilkeen
Lue kohta "Imetys”.

Jos otat enemmain Dienorette-valmistetta kuin sinun pitaisi
Dienorette-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Usean tabletin ottaminen samanaikaisesti voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua. Nuorilla tytoilla
voi esiintyd verenvuotoa emaéttimestd.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dienorette-valmistetta

Lapipainopakkauksen rivin 4 vihredt tabletit ovat lumetabletteja (ne eivét sisdlla 1ddkeainetta). Jos
unohdat yhden vihreisté tableteista, se ei vaikuta Dienorette-valmisteen ehkdisytehoon. Heita
unohtunut lumetabletti pois.

Jos unohdat ottaa valkoisen (1ddkeaineita siséltdvan tabletin) (tabletit riveilld 1-3), toimi seuraavasti:
. Jos tabletti on alle 12 tuntia my6héssd, tablettien raskautta ehkdiseva vaikutus ei ole
heikentynyt. Ota tabletti heti, kun muistat, ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

. Jos tabletti on yli 12 tuntia mydhdssd, tablettien raskautta ehkéiseva vaikutus on voinut
heikentyd. Mitd useamman tabletin unohdat, sitd suurempi ehkédisytehon heikentymisen riski on.
Raskaaksi tulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat tabletin ldpipainopakkauksen
alkupddstd (ensimmaiselta riviltd) tai loppupddstd (kolmannelta riviltd). Noudata sen vuoksi
seuraavia ohjeita.

- Jos unohdat ldpipainopakkauksesta useamman kuin yhden tabletin
11



Ota yhteys ladkariin.

- Jos unohdat yhden tabletin viikolla 1 (ensimmadiselta riviltd
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan ja kédytd lisdehkiisyd, esim. kondomia,
seuraavien 7 pdivan ajan. Jos olet ollut yhdynndssa tabletin unohtamista edeltdneella viikolla, voit
olla raskaana. Ota tdssd tapauksessa yhteys ladkariin.

- Jos unohdat yhden tabletin viikolla 2 (toiselta rivilta)
Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ehkdisyteho ei heikenny, jos tabletit on
otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 pdivan aikana. Lisdehkdisya ei tarvitse
kayttdd. Jos olet unohtanut useamman kuin yhden tabletin, sinun on kaytettava lisdehkaisya
7 pdivan ajan.

- Jos unohdat yhden tabletin viikolla 3 (kolmannelta riviltd)

Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkaisya ei tarvitse kayttda, jos

tabletit on otettu ohjeiden mukaan tabletin unohtamista edeltdvien 7 péivén aikana.

1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Vihreiden lumetablettien sijasta
aloitetaan tablettien ottaminen seuraavasta lapipainopakkauksesta. Kuukautiset eivat
todenndkdisesti tule toisen ldpipainopakkauksen lopussa. Toisen ldpipainopakkauksen kéyton
aikana voi kuitenkin esiintya tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa.

TAI

2. Voit vaihtoehtoisesti lopettaa valkoisten vaikuttavien tablettien ottamisen kadytossad olevasta
lapipainopakkauksesta heti ja aloittaa vihreiden lumetablettien ottamisen (alkaen siitd pdivésta,
jona unohdit ottaa tabletin). Siirry lumetablettien jdlkeen seuraavan ldpipainopakkauksen
valkoisiin tabletteihin. Jos haluat aloittaa uuden ldpipainopakkauksen samana paivéana kuin
yleensd, lyhennd lumetablettijakson kestoa niin, ettd se on alle 7 pdivéaa.

Jos olet unohtanut ottaa lapipainopakkauksen tabletin eiké tyhjennysvuoto ala ensimmaéisen
lumeviikon (vihreiden lumetablettien ottojakson) aikana, saatat olla raskaana. Ota yhteys ladkériin,
ennen kuin aloitat seuraavan ldpipainopakkauksen.

Mité tehdd, jos sinulla on ripuli tai voimakasta oksentelua
Jos oksennat 3—4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttavat

aineet eivat valttamatta imeydy kunnolla elimist6dn. Tilanne on ldhes sama kuin jos unohtaisit ottaa
tabletin. Jos oksennat tai ripuloit, ota uusi tabletti varalla olevasta ldpipainopakkauksesta
mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota uusi tabletti 12 tunnin sisdlld siitd, kun normaalisti otat
tabletin.

Jos tdma ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu
kohdassa ”Jos unohdat ottaa Dienorette-valmistetta”.

Kuukautisten siirtdminen: tarkeda tietoa

Vaikkei kuukautisten siirtdmistd suositella, voit siirtdd kuukautisia jattamaélla véliin lumetabletit ja
aloittamalla heti uuden Dienorette-ldpipainopakkauksen. Voit jatkaa vaikuttavien tablettien ottamista
siihen asti, kunnes haluat kuukautisten alkavan, mutta vain toisen ldpipainopakkauksen loppumiseen
asti. Toisen ldpipainopakkauksen kdyton aikana voi esiintyd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa. Dienorette-
tablettien kéayttod voidaan jatkaa tavanomaiseen tapaan seuraavan tavallisen lumetablettijakson
jélkeen.

Voit kysyé lddkériltd neuvoa ennen kuin siirrdt kuukautisiasi.

Kuukautisten alkamispadivian muuttaminen: tarkeada tietoa
Kun otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautiset alkavat 4 viikon vélein suunnilleen samana péivéana.
Jos haluat muuttaa tdtd paivad, vahenna (dld koskaan lisdd) lumetablettijakson padivien méaaraa eli
vihreiden lumetablettien mééaraa. Jos aloitat uuden lépipainopakkauksen yleensé esimerkiksi
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perjantaina ja haluat vaihtaa tdimén paivén tiistaiksi (3 péivaa aikaisemmin), ota vain 4 vihre&da
lumetablettia ja ota ensimmdinen valkoinen tabletti uudesta ldpipainopakkauksesta 3 padivaa tavallista
aikaisemmin. Jos lumetablettijakso on hyvin lyhyt (esim. 3 pdivéaa tai lyhyempi), sen aikana vuotoa ei
tule véalttdmattd lainkaan. Sen jdlkeen voi esiintyd ldpéisy- tai tiputteluvuotoa.

Jos et ole varma siitd, miten sinun tulisi toimia, pyyda neuvoa ladkarilta.

Jos lopetat Dienorette-valmisteen kadyton

Voit lopettaa Dienorette-valmisteen kdyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, keskustele
ladkarisi kanssa muista luotettavista ehkdisymenetelmista.

Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Dienorette-tablettien kaytto ja odota kuukautisten alkamista, ennen
kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn maarittdméan helpommin.

Erityisryhmia koskevia lisdtietoja

Kdytto lapsille ja nuorille
Dienorette-valmistetta saa kdyttdd vain ensimmadisten kuukautisten alkamisen jélkeen.

Idkkddit potilaat
Dienorette-valmistetta saa kdyttdd vain ennen vaihdevuosia.

Maksan vajaatoiminta
Dienorette-valmistetta ei saa kayttdd naisille, joilla on vaikea maksasairaus (ks. kohta 2 ”Ala ota
Dienorette-valmistetta™).

Munuaisten vajaatoiminta
Dienorette-tablettien kayttoéd ei ole tutkittu naisilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Saatavilla
olevien tietojen perusteella hoitoa ei tarvitse muuttaa kyseisessé potilasryhmaéssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmdn Icidikkeen kdytostd, kdédnny Idékdrin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Dienorette-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelméaehkédisyvalmisteita kdyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisétietoja
yhdistelmédehkaisyvalmisteiden kadyttdmisen riskeistd kohdasta 2 “Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin
kéytdt Dienorette-valmistetta”.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkaisytabletin kdyttoon yhdistetyt vakavat haittavaikutukset ja niihin liittyvét oireet kuvataan
seuraavissa kohdissa: ”Veritulpat” ja ”Dienorette ja sydpd”. Lue ndmd kohdat huolellisesti ja ota
tarvittaessa pikaisesti yhteyttd 1adkériin.

Ota heti yhteys lddkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi liittya
hengitysvaikeuksia (ks. my6s kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Muut mahdolliset haittavaikutukset
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Dienorette-valmisteen kaytt6on on liittynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 10:std)

padnsarky
rintojen kipu, mukaan lukien epdmukava tunne rinnoissa ja rintojen arkuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

emadtin- ja/tai ulkosynnytintulehdus, emaéttimen hiivatulehdus (kandidiaasi, muut emétin-
ja/tai ulkosynnytintulehdukset)

ruokahalun voimistuminen

masentuneisuus

migreeni, kiertohuimaus

verenpaineen kohoaminen tai aleneminen

vatsakipu (mukaan lukien vatsan turvotus), pahoinvointi, oksentelu tai ripuli

akne, hiustenldhto, ihottuma, kutina

poikkeavat kuukautiset, mukaan lukien runsaat kuukautiset, niukat kuukautiset, harvat
kuukautiset ja kuukautisten poisjaanti

vilivuodot (verenvuoto eméttimestd ja epdsddnnollinen vuoto kuukautisten valilld),
kivuliaat kuukautiset

eritevuoto sukuelimistd/emaéttimestd, munasarjakystat, sisdsynnytinten kipu, rintojen
suureneminen, rintojen turvotus

vasymys, heikotus, huonovointisuus

painonnousu.

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

munasarjan tai munanjohtimen tulehdus, virtsatietulehdus, virtsarakkotulehdus,
rintarauhastulehdus, kohdunkaulan tulehdus, sieni-infektiot (esim. hiivasienitulehdus),
virusinfektiot (esim. huuliherpes), influenssa, keuhkoputkitulehdus, sivuontelotulehdus,
ylahengitystietulehdukset
hyvénlaatuiset kohdun lihaskasvaimet (myoomat), hyvéanlaatuiset rintojen
rasvakudoskasvaimet
veren punasolujen vihyys (anemia)
allergiset reaktiot
miesmdiset piirteet naisella
ruokahaluttomuus
masennus, psyykkiset hdiriot, unettomuus, unihéiriot, aggressiivisuus
aivohalvaus, aivojen tai syddmen verenkiertohdiri6t, lihashdiriot, jotka voivat aiheuttaa
esimerkiksi poikkeavia asentoja (dystonia)
silmien kuivuus tai drsytys, silmdvaivat, ndén hdméartyminen
dkillinen kuulon menetys, korvien soiminen tai muu korvan dénihdirié (tinnitus), huimaus,
kuulon heikentyminen
nopea syddamen syke
laskimotulehdus, kohonnut (diastolinen) verenpaine, huimaus tai pyértyminen esim.
noustaessa seisomaan istuma- tai makuuasennosta, kuumat aallot, suonikohjut,
laskimohairi6t, laskimokipu
haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

0 jalassa tai jalkaterdssa (ts. syva laskimotukos)

0 keuhkossa (keuhkoembolia)

0 sydankohtaus

0 aivohalvaus

0 pienid tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva

aivoverenkiertohdirio eli TIA)
0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.
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e  Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on muita tdta riskid suurentavia
sairauksia tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisétietoja veritulppien riskid lisddvisté tiloista tai
sairauksista ja veritulpan oireista).

® astma, nopea tai syvé hengitys (hyperventilaatio)

¢ mahan seindmén tulehdus, suolitulehdus, ruoansulatusvaivat (yldvatsavaivat)

e allerginen ihotulehdus, ihottuma (esim. neurodermatiitti), ihosairaus, joka aiheuttaa
paksuuntuneita, punoittavia ihol&iskid (psoriaasi), voimakas hikoilu, ihon varimuutokset tai
-hairiot (esim. maksaldiskit), talirauhasten liiallinen rasvantuotanto, hilse, ihomuutokset,
appelsiini-iho (selluliitti), ihon punainen ndppyl4, jota ympérdi verkkomainen
verisuonimuodostelma (hdméhakkiluomi)
selkdkipu, luusto-, nivel- ja lihaskipu, raajakipu

¢ kohdunkaulan solumuutos, munanjohtimen ja munasarjan kipu tai kysta, rintakysta,
kipu/supistukset yhdynnén aikana, rintamaidon kaltainen eritevuoto rinnoista,
kuukautisvaivat

¢ rintakipu, késien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, flunssankaltaiset oireet, tulehdus,
kuume, drtyneisyys

* veren rasva-arvojen kohoaminen (triglyseridi- ja kolesteroliarvojen kohoaminen),
painonlasku, painon vaihtelu

e varsinaisen rintarauhasen ulkopuolella olevan synnynnéisen ylimédérdisen rintarauhasen
turvotus.

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (esiintyy tuntemattomalla maadralla kayttajid):

Mielialan ailahtelu, seksuaalivietin voimistuminen tai heikentyminen, piilolinssien huono sieto,
nokkosihottuma, iho- ja/tai limakalvoreaktiot ja ihottuma, kyhmyt, rakkulamuodostus tai kudoskuolio
(kyhmyruusu tai erythema multiforme), eritevuoto rinnoista, nesteen kertyminen elimist6on.

Kasvaimet

- rintasydvén ilmaantuvuus on lievésti suurentunut Dienorette-valmisteen kayttdjilld. Koska
rintasyopé on harvinainen alle 40-vuotiailla naisilla, rintasydvén riski on pieni verrattuna
kokonaisriskiin. Lisétietoa, ks. kohta ”Dienorette ja syopa”.

- maksakasvaimet (hyvédn- ja pahanlaatuiset)

- kohdunkaulan sy&pa.

Muut tilat
- veren suurentunut rasvapitoisuus (hypertriglyseridemia, joka suurentaa haimatulehduksen riskia
yhdistelmaehkéisytablettien kdyton yhteydessa)
- verenpaineen kohoaminen
- sellaisten sairauksien ilmeneminen tai paheneminen, joiden kohdalla ei ole varmaa, johtuvatko
ne yhdistelmaehkéisytablettien kaytosta:
kolestaasiin (sappitukokseen) liittyva keltaisuus ja/tai kutina, sappikivimuodostus,
porfyria-niminen aineenvaihdunnan héirid, systeeminen lupus erythematosus (krooninen
autoimmuunisairaus), hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (veren hyytymishairio),
neurologinen sairaus nimeltd Sydenhamin korea, raskaudenaikainen ihottuma (herpes
gestationis), otoskleroosiin liittyvd kuulon heikkeneminen
- maksatoiminnan héirio
- glukoosinsiedon muutokset tai solujen insuliiniherkkyyden heikkeneminen (perifeerinen
insuliiniresistenssi)
- Crohnin tauti, haavainen paksusuolitulehdus
- maksaldiskat.

Yhteisvaikutukset
Muiden lddkkeiden (esim. rohdosvalmiste makikuisman tai epilepsian, tuberkuloosin, HIV-infektion
tai muiden infektioiden hoitoon kéytettdvien ladkkeiden) ja ehkaisytablettien yhteisvaikutukset voivat
aiheuttaa odottamatonta vuotoa ja/tai ehkdisyvalmisteen tehon pettdmisen. Ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Dienorette”. Muut Dienorette-valmisteeseen liittyvét vakavat reaktiot ja niihin
liittyvét oireet on kuvattu kohdassa ”Varoitukset ja varotoimet”.
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Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dienorette-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Sdilytd alle 25 °C. Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Dienorette sisaltaa

Yhdessa Dienorette-ldpipainopakkauksessa on 21 valkoista vaikuttavaa tablettia 1., 2. ja 3. rivill4 ja
7 vihreda lumetablettia 4. rivilla.

Vaikuttavat tabletit

e Vaikuttavat aineet ovat dienogesti ja etinyyliestradioli. Yksi valkoinen vaikuttava tabletti
sisdltdd 2 mg dienogestia ja 0,03 mg etinyyliestradiolia.
¢  Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, povidoni.
Kalvopddiillyste: hypromelloosi, makrogoli ja titaanidioksidi (E171).

Lumetabletit
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys, povidoni, vedeton
kolloidinen piidioksidi.
Kalvopddillyste: hypromelloosi, triasetiini, polysorbaatti, titaanidioksidi (E171), indigokarmiini
(E132) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Vaikuttavat tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kalvopéadllysteisia tabletteja.

Lumetabletit ovat vihreitd, pyoreitd, kalvopadllysteisia tabletteja.

Dienorette-valmistetta on saatavilla 28, 3 x 28 ja 6 x 28 kalvopéallysteisen tabletin pakkauksissa

(21 vaikuttavaa tablettia ja 7 lumetablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB

Strandvigen 7A
114 56 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja
Laboratorios Leén Farma, S.A.

La Vallina s/n,

Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaquilambre Leén
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.11.2024

Bipacksedel: Information till anvandaren
Dienorette 2 mg/0,03 mg filmdragerade tabletter
dienogest/etinylestradiol
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel
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e De dr en av de mest palitliga preventivmedel som finns om de anvénds korrekt

e Risken for blodpropp i vener och artdrer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anviands igen efter ett uppehdll pa 4 veckor
eller langre

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dienorette dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Dienorette
Hur du anvander Dienorette

Eventuella biverkningar

Hur Dienorette ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Dienorette dr och vad det anvands for

Dienorette innehaller hormonerna etinylestradiol (ett 6strogen) och dienogest (ett gestagen) och &r ett
sa kallat kombinerat p-piller.
¢ Dienorette anvands for:
0 att forhindra graviditet
0 behandling av mattlig akne nér lokalbehandling eller antibiotika inte férbéattrat
hudbesvéren, hos kvinnor som véljer att anvidnda p-piller.
¢ De 21 vita tabletterna innehdller ldga médngder av etinylestradiol och dienogest.
e De 7 grona tabletterna innehéller inget likemedel, de kallas &ven placebotabletter.
¢ Kliniska tester har visat att hos kvinnor lindrar Dienorette akne som orsakas av manliga
hormoner (sa kallade androgener).

Etinylestradiol och dienogest som finns i Dienorette kan ocksa vara godkéanda for att behandla andra

sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behédver veta innan du anviander Dienorette

Allmént
Innan du borjar anvdanda Dienorette ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &ar
sarskilt viktigt att du ldser om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar”.

Innan du kan bérja anvdnda Dienorette, kommer din ldkare att stdlla ndgra fragor om din och dina
narmaste slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren kommer ocksa att méta ditt blodtryck och kan é&ven,
beroende pa din situation ocksa utfora nagra andra tester.
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I den hér bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta Dienorette eller dar effekten av
Dienorette kan minska. I dessa situationer bor du inte ha samlag, eller ocksa bor du vidta extra atgérder i
form av icke-hormonella metoder, t.ex. kondom eller nagon annan barridrmetod. Anvand inte ”sdkra
perioder” baserat pa menstruationscykel eller temperaturférandringar. Dessa metoder ar otillforlitliga
eftersom Dienorette dndrar de normala temperaturférandringarna och livmoderhalsens sekret under
menstruationscykeln.

Dienorette skyddar, i likhet med andra hormonella preventivmedel, inte mot HIV-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Vid behandling av akne forbattras denna vanligtvis efter 3-6 manaders behandling och kan fortsétta att
forbattras dven efter 6 manader. Du bor diskutera behovet av att fortsdtta din behandling med din ldkare
efter 3-6 manader fréan start och regelbundet drefter.

Anvand inte Dienorette:

Du bér inte anvidnda Dienorette om du har ndgot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av
dessa tillstand maste du tala om det for din ldkare. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

¢ om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller nagot annat organ
e om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
e om du behéver genomga en operation eller om du blir séangliggande en langre period (se
avsnittet ”Blodproppar™)
e om du har haft en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)
om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstdnd som orsakar svér bréstsmérta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergdende
strokesymtom)
¢ om du har ndgon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artdrerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hégt blodtryck
— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
¢ om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas "migrédn med aura”
e om du har (eller har haft) inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) tillsammans med
mycket hoga blodfetter (h6ga lipidnivaer eller hypertriglyceridemi).
e om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion @nnu inte atergatt till det
normala
e om du har (eller har haft) godartad eller elakartad levertumor
om du har (eller har haft), eller misstdnks ha brostcancer eller cancer i konsorganen som &r
kanslig for konshormoner (tex cancer i livmoderslemhinnan)
e om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se dven avsnitt
” Andra ldkemedel och Dienorette”).
Din lékare kan ordinera en annan typ av preventivmedel innan paborjad behandling med dessa
lakemedel. Dienorette kan borja anvdndas 2 veckor efter avslutad behandling. Se dven
avsnittet ”Andra ldkemedel och Dienorette”.
¢ om du har oférklarliga blodningar fran slidan
¢ om du r allergisk mot etinylestradiol, dienogest eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagon av ovanstdende situationer intradffar medan du tar Dienorette maste du omedelbart sluta ta
Dienorette och kontakta din ldkare. Under tiden bor du anvénda ett annat, icke-hormonellt
preventivimedel. For ytterligare information, se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.
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Varningar och forsiktighet

Naér ska du kontakta ldkare?

S6k omedelbart ldkare

- om du mérker méjliga 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 g till ”Sa har kanner du igen en
blodpropp”.

Tala om for likare om nagot av foljande tillstand géller dig.

I vissa situationer behover du vara séarskilt forsiktig nar du tar Dienorette eller andra kombinerade
p-piller, och det kan vara nédvandigt att du kontrolleras regelbundet av din ldkare.

Om nagot av foljande tillstand uppstar eller forsamras nar du anvander Dienorette, ska du ocksa

kontakta lakare:

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

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

- om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning 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 &rftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

- om du beh6ver genomga en operation eller blir siangliggande en lingre period (se avsnitt 2
”Blodproppar”)

- om du nyss har f&tt barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvdnda Dienorette

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

- om du har aderbrack

. om nagon ndra slakting har eller har haft brostcancer

. om du har lever- eller gallvagssjukdom, gallsten

. om du har gulsot (din hud eller 6gonvitorna blir gula, urinen blir brun eller avféringen blir
extremt blek) eller kldda pa grund av stopp i gallgangen (huden 6ver hela kroppen kliar)

. om du har (eller har haft) guldbruna pigmentflédckar, sarskilt i ansiktet (kloasma eller sa kallade

graviditetsflackar). Om du tidigare drabbats av detta skall du undvika att utsatta dig for solljus
eller ultraviolett ljus

om du har vissa problem med hemoglobinbildning (porfyri — en blodsjukdom)

om du lider av depression

om du har epilepsi

om du har en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)
om du haft hudutslag med bldsor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

om du har horselnedséttning (otosklerosrelaterad horselnedséttning)

om du far symtom pa angio6dem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller
svarigheter att svélja eller ndsselfeber, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter, ska du
omedelbart kontakta ldkare. Produkter som innehaller 6strogener kan framkalla eller férvérra
symtom pa arftligt eller férvarvat angioodem.

Blodproppar

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Dienorette, 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. I sdllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.
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Blodproppar kan bildas
= jvener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att dterhdmta sig helt efter blodproppar. I sillsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstdende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det &r viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pé grund av Dienorette &r

liten.

Sa har kdnner du igen en blodpropp

Sok omedelbart ldkare om du méarker nagot av f6ljande tecken eller symtom:

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

framfor allt om du ocksa far:

e smirta eller mhet i benet som bara kédnns nér du star
eller gar

¢ (okad védrme i det drabbade benet

e fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller
blatt

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

kraftig brostsmérta som kan ¢ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smarta i magen

Om du &r osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett ldttare tillstdnd som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
¢ omedelbar synférlust eller (blodpropp i 6gat)
e dimsyn utan smaérta som kan leda till synforlust
¢ brostsmaérta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjéartinfarkt
e tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfér
brostbenet
e maittnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kansla av
kvdvning

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

* svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

¢ snabba eller oregelbundna hjartslag

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 bdda 6gonen
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e plotsliga problem med att gd, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller 1angvarig huvudvark utan kand orsak

* medvetsloshet eller svimning med eller utan krampanfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstindig dterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka ldkare eftersom du 16per risk att drabbas av en

ny stroke.
e svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som blockerar
e svar smarta i magen (akut buk) andra blodkarl

Blodproppar i en ven
Vad kan hénda om en blodpropp bildas i en ven?

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

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

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

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

Niir dr risken att utveckla en blodpropp i en ven stérst?

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

Efter det forsta dret minskar risken, men den &r alltid nagot hogre &n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivimedel.
Nar du slutar anvidnda Dienorette dtergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor dr risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pé din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

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

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

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

- Av 10 000 kvinnor som anvéander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
dienogest och etinylestradiol, som Dienorette, utvecklar mellan 8 och 11 en blodpropp under
ett ar.

- Risken att utveckla en blodpropp kommer att variera beroende pa din sjukdomshistoria (se
”Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven” nedan)

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anviander kombinerat p-piller och som | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inte dr gravida
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Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvidnder Dienorette Cirka 8-11 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken fér en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Dienorette &r liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

e om du ir 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din sldkt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung élder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en &rftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du beh6ver genomga en operation, eller blir sdngliggande under en ldangre period pé grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvdndningen av Dienorette kan behéva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du dr mindre rérlig. Om du maste sluta ta Dienorette,
fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

* med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)

e om du har fott barn fér ndgra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstdnd du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskilt om du har ndgon av de
andra faktorer som listas har.

Det &r viktigt att du talar om for ldkaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Likaren kan besluta att du maste sluta ta Dienorette.

Om nagot av ovanstdende tillstdnd dndras ndr du anvander Dienorette, t.ex. en ndra sldkting drabbas av
en blodpropp med okénd orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din l4kare.

Blodproppar i en artir

Vad kan héinda om en blodpropp bildas i en artdir?
P& samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artdr
Det &r viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f6ljd av anvéndning av Dienorette
ar mycket liten men kan oka:
* med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)
¢ om du roker. Nér du anvidnder kombinerade hormonella preventivmedel som Dienorette bor
du sluta réka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan ldkaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel
e om du dr overviktig
¢ om du har hogt blodtryck
e om nagon ndra slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). I det
hér fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke
e om du eller ndgon néra sldkting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
¢ om du far migran, speciellt migrdn med en aura
e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas
formaksflimmer)
e om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &dnnu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstand dndras nar du anvander Dienorette, t.ex. om du borjar roka, en néra
slakting drabbas en trombos av okédnd orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

Dienorette och cancer
Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller men det &r

inte kdnt om detta orsakas av behandlingen. Det kan vara sa att kvinnor som anvéander p-piller
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undersoks oftare och att det dirmed upptéacks fler tumorer. Risken att drabbas av en tumor avtar
gradvis efter avslutad anvandning. Det dr viktigt att regelbundet undersoka brdsten och kontakta lakare
om du uppticker ndgon knél i brosten.

I séllsynta fall har godartade levertumérer, och i dnnu farre fall elakartade levertumérer, rapporterats
hos anvéandare av p-piller. I enstaka fall har dessa tumérer lett till livshotande inre blodningar. I nagra
kliniska studier har livmoderhalscancer rapporterats i samband med langtidsanvédndning av p-piller.
Det ar dock inte klarlagt i vilken utstrdckning detta beror pa sexualvanor (t.ex. antal partners) eller
andra faktorer sdsom infektion av humant papillom-virus (HPV).

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Dienorette, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjadlvmordstankar.
Om du upplever humérférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare
for radgivning.

Nar ska du kontakta din lakare?

Regelbundna kontroller:

Om du anvéander p-piller kommer du att undersdkas regelbundet. Normalt bor du ha kontakt med din
ldkare minst en gang per ar.

Kontakta din ldkare omedelbart

» om du marker nagra férandringar i din hélsa, sérskilt de som ndmns i avsnittet "Ta inte Dienorette”.
Glom inte sjukdomar som drabbat andra familjemedlemmar.

* om du upptécker en knol i ditt brost

+ om du ocksa tar andra likemedel (se &ven avsnittet "Andra likemedel och Dienorette");

+ om du &r sdangliggande under en langre tid eller om du ska genomga en operation (fraga din ldkare
minst fyra veckor i forvag);

+ om du far en ovéntad, kraftigare vaginalblodning mellan menstruationerna

 om du har glomt att ta tabletter under vecka 1 (férsta raden pa tablettkartan) och du haft samlag
under de 7 dagarna innan

* om tva menstruationer i rad uteblir trots att du tar tabletterna regelbundet och du missténker att du ar
gravid.

Mellanblédning

Under de forsta manaderna, som du anvédnder Dienorette kan du fa ovantade blodningar. Dessa
oregelbundna blédningar upphor nar din kropp har anpassat sig till p-pillren (vanligtvis efter 3
manader). Kontakta din ldkare om blédningarna blir kraftigare (som en vanlig menstruation) eller om
de varar i flera dagar.

Om menstruationen uteblir
Om du har tagit alla tabletter pa rétt satt, inte haft krikningar eller svar diarré och du inte har tagit
nagra andra lakemedel, dr det mycket osannolikt att du ar gravid. Fortsétt att ta Dienorette som vanligt.

Om du har tagit tabletterna pa fel sétt eller om den forvantade blodningen uteblir tva ganger i rad kan
du vara gravid. Kontakta omedelbart din ldkare. Anviand inte Dienorette férran du ar séker pa att du
inte &r gravid.

Barn och ungdomar
Dienorette &r inte tankt for anvandning fore den forsta menstruationsblédningen (menarche).

Andra likemedel och Dienorette

Andra lidkemedel kan pdverka effekten av Dienorette
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra liakemedel eller
naturldkemedel. Tala ocksd om for andra ldkare eller tandldkare som forskriver andra lakemedel
(eller apotekspersonalen som du hdmtar ut medicinen hos) att du anvénder Dienorette. De kan
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tala om for dig om du behover anvinda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall
under hur lang tid eller om du behover justera anvdndningen av andra likemedel.

Vissa lakemedel:

J kan paverka nivaerna av Dienorette i blodet
J kan gora det mindre effektivt nar det giller att forhindra graviditet
. kan orsaka ovéntade blodningar

Detta géller bland annat behandling med ldkemedel mot:

- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat eller

felbamat)

tuberkulos (t.ex. rifampicin)

- hiv- och hepatit C-virusinfektioner (sd kallade proteashammare och icke nukleosida hammare
av omvant transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz) eller andra infektioner
(griseofulvin)

- artrit, artros (etoricoxib)

- traditionella vixtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

Om du behandlas med nagot av ovanstdende ldkemedel bor du ocksa anvédnda en barridrmetod (t.ex.
kondom) tillfélligt eller vélja ett annat preventivmedel. Nar du anvander andra ldakemedel tillsammans
med Dienorette kan du behéva anvéinda ett annat preventivmedel under hela den tiden och under
ytterligare 28 dagar efter avslutad behandling.

Om din behandling stricker sig langre dn 6ver en blisterkarta Dienorette, borja pa nésta karta direkt
utan att anvdnda placebotabletterna. Om en ldnge behandling kravs (med nagot av likemedlen ovan)
skall du vélja ett annat tillforlitligt icke-hormonellt preventivmedel.

Dienorette kan pdverka effekten av andra ldkemedel
Dienorette kan ocksa paverka effekten av andra ldkemedel, t.ex.:
- lamotrigin, ett ldkemedel mot epilepsi (detta kan leda till 6kad frekvens av krampanfall)
- ciklosporin
- teofyllin (anvénds for att behandla andningsproblem)
- tizanidin (anvénds for att behandla muskelsmartor eller muskelkramper)

Anvind inte Dienorette om du har hepatit C och tar ldkemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom behandling med dessa lakemedel kan leda till foérhojda
leverfunktionsvéarden i blodet (en 6kning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)).

Din ldkare kommer att skriva ut en annan sorts preventivmedel innan du pabérjar behandling med
dessa ldkemedel.

Dienorette kan borja anvandas ungefér 2 veckor efter att den har behandlingen har avslutats. Se
avsnittet ”Anvéand inte Dienorette”.

Observera dven bipacksedeln for andra likemedel. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Laboratorietester

Anvindningen av Dienorette kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, inklusive virden pa
lever-, binjure-, njur- och skéldkértelfunktion, liksom méngden av vissa proteiner i blodet t.ex.
proteiner som paverkar metabolism av fett och kolhydrater, blodkoagulering och fibrinolys. Paverkan
brukar dock inte vara sa stor att provresultaten avviker fran de normala vardena. Tala om for
sjukvardpersonal att du anvander p-piller.

Dienorette med mat och dryck
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Dienorette kan tas med eller utan mat, med lite vatten om det behovs.
Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Graviditet

Dienorette ska inte anvdndas av gravida kvinnor. Om du blir gravid medan du anvadnder Dienorette ska
du avsluta behandlingen omedelbart och kontakta din ldkare. Om du vill bli gravid, kan du avsluta
behandlingen ndr som helst (se dven avsnittet ’Om du slutar att anvdanda Dienorette”).

Amning

Du ska i allménhet inte anvénda Dienorette medan du ammar eftersom mjélkproduktionen kan minska
och sma méngder av den aktiva substansen kan utsondras i modersmjolken. Om du vill anvénda p-
piller under tiden du ammar bér du radfraga din ldkare eller apotekspersonal.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dienorette har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Dienorette innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Dienorette

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar osdker.

Ta en tablett Dienorette dagligen. Svélj tabletten hel, med lite vatten om det behovs. Du kan ta
tabletterna med eller utan mat, men du bor ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

En tablettkarta innehaller 28 tabletter. Bredvid varje tablett 4r en veckodag angiven, ta en tablett varje
dag.

Ta en tablett markt med aktuell veckodag (angivet pa klisterremsan som du sjalv faster pa
tablettkartan enligt instruktion). Om du till exempel bérjar pé en fredag, ta en tablett markt med FRE
(for fredag) genom att trycka ut tabletten genom aluminiumfolien. Ta en tablett varje dag, i den
ordning de star pa klisterremsan pa tablettkartan.

Tidpunkt pa dygnet for tablettintag spelar ingen roll, men tabletten bor tas ungefar vid samma tidpunkt
varje dag. Folj pilens riktning tills tablettkartan ar slut. Blanda inte ihop tabletterna: ta en vit tablett en
gang om dagen under de forsta 21 dagarna och sedan en gron tablett en gang om dagen under de sista
7 dagarna. Du maste paboérja en ny tablettkarta omedelbart (21 vita tabletter och darefter 7 gréna
tabletter). Det ska inte finnas nagon tablettfri period mellan tva tablettkartor.

Under de 7 dagarna nér du tar de grona placebo-tabletterna (placebo-dagarna), bér blédningen bérja
(sa kallad bortfallsbl6dning). Blédningen bérjar vanligen 2 eller 3 dagar efter att du har tagit den sista

vita (aktiva) tabletten. Nér du har tagit den sista grona tabletten borjar du med foljande tablettkarta
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oavsett om blodningen har slutat eller inte. Det innebdr att du ska starta varje tablettkarta pa samma
veckodag och att bortfallsblodning bor intraffa pd samma dagar varje méanad.

Om du anvander Dienorette pa detta satt skyddas du ocksa mot graviditet under de 7 dagarna nar du
tar en gron placebo tablett.

Hur du startar med din forsta tablettkarta

Om du inte har anvdnt ett hormonellt preventivmedel under den senaste mdnaden

Borja ta Dienorette pd menstruationscykelns forsta dag (d.v.s. samma dag som din menstruation
borjar).

Vid byte frdn annat kombinerat p-piller

Du ska helst borja ta Dienorette dagen efter den sista aktiva tabletten av ditt tidigare p-piller (den sista
tabletten som innehaller lakemedel).

Den sista dagen som du kan borja ar efter den tablettfria perioden med ditt tidigare p-piller alternativt
efter den sista placebo-tabletten av ditt tidigare p-piller.

Byte fran en vaginalring eller p-pldster till Dienorette

Du bor helst borja ta Dienorette den dag ringen eller plastret tas bort, men aldrig senare dn da en ny
ring skulle ha satts in eller ett nytt plaster skulle ha satts pa.

Vid byte frdn preventivmedel med endast gestagen (mini-piller, p-spruta, p-stav eller hormonspiral)
Du kan sluta med minipillren vilken dag som helst och borja ta Dienorette. For p-stav eller
hormonspiral ska bytet ske den dag som p-staven eller hormonspiralen tas bort. Fér p-spruta, borja ta
Dienorette den dag du skulle ha fatt en ny spruta. I alla dessa fall, maste du anvénda ytterligare ett
preventivmedel (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna av tablettintag.

Efter abort eller missfall under forsta trimestern av graviditeten
Fraga din ldkare om rad. I princip kan du borja ta Dienorette med en gang.

Efter missfall under andra trimestern av graviditeten eller efter forlossning

Om du vill borja ta Dienorette efter férlossning eller efter missfall i andra trimestern, kommer din
lakare att rada dig att vanta mellan 21 till 28 dagar. Om du borjar efter dag 28, sa anvand en sa kallad
barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du anvander Dienorette.

Om du har haft samlag efter forlossningen men innan du borjar ta Dienorette, kontrollera da att du inte
ar gravid eller vénta tills din ndsta menstruation.

Om du ammar och vill pabérja behandling med Dienorette efter forlossning,

Lé&s avsnittet ”Amning”.

Om du har tagit for stor méngd av Dienorette

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till f6ljd av att ta for manga Dienorette-
tabletter.

Om du har tagit flera tabletter pd samma gang kan du bli illamaende eller kridkas. Yngre kvinnor kan fa
vaginala blodningar.

Om du har fatt i dig for stor médngd lakemedel eller om ett barn har fétt i sig lakemedlet av misstag:
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Dienorette

De grona tabletterna fran den fjdrde raden pa tablettkartan &r placebotabletter (innehaller inget

lakemedel). Om du glommer att ta en av dessa har det ingen betydelse for effekten av Dienorette.
Sldng bortglémda placebotabletter.
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Om du glomt ta en vit tablett (innehédllande ldkemedel) (tabletter pa rad 1-3 pa tablettkartan) sa maste

du:

Om det har gatt mindre &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit din hormontablett &r du
fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta nésta
tablett pd vanlig tid.

Om det har gétt mer dn 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler hormontabletter i
foljd som du har missat, desto hogre &r risken for att den preventiva effekten har minskat.
Risken &r sarskilt stor for att bli gravid om du glommer tabletter i borjan av tablettkartan
(forsta raden) eller i slutet (tredje raden). Darfor ska du alltid f6lja dessa anvisningar.

Mer 4n 1 tablett pa tablettkartan har glomits:
Kontakta din ldkare for rad.

1 tablett glomd under vecka 1 (f6rsta raden)

Ta den glémda tabletten s snart du kommer ihag det, &ven om det innebdr att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta f6ljande tabletter pa vanlig tid, men glom inte att anvinda extra
preventivt skydd (t.ex. kondom) under de sju ndstkommande dagarna. Har du haft samlag
under veckan fore den glomda tabletten finns en risk att du blivit gravid. Informera i sa fall din
ldkare omgdende.

1 tablett glomd under vecka 2 (andra raden)

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta f6ljande tabletter pa vanlig tid. P-pillret har fortfarande 6nskad effekt
forutsatt att du tagit tabletterna som man ska under de 7 dagarna innan du glomde att ta
tabletten, och du beh&ver inte anvédnda extra preventivt skydd. Om du ddremot har missat mer
an en tablett, maste du anvédnda ett kompletterande preventivmedel under 7 dagar.

1 tablett glomd under vecka 3 (tredje raden)

Du kan vilja mellan nagot av de féljande tva alternativen. Du beh6ver inte anvinda extra

preventivt skydd, forutsatt att du tagit tabletterna som man ska under de 7 dagarna innan du

glomde att ta tabletten:

1. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta f6ljande tabletter pa vanlig tid. I stdllet for att ta de grona placebo-
tabletterna pa denna karta, kasta dem och borja pa nésta karta. Det &dr osannolikt att du
kommer att f menstruation forrén i slutet av den andra kartan, men du kan f en
genombrotts-blodning eller smablodningar under den andra kartan.

ELLER

2. Du kan ocksé avbryta behandlingen med de aktiva vita tabletterna och ga direkt till de
grona placebotabletterna (fran och med den dagen du glémde att ta din tablett). Borja sedan
pa en ny tablettkarta. Om du vill starta en ny karta pa din fasta startdag, anvédnd placebo-
tabletterna under mindre &n 7 dagar.

Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far den férvantade menstruationen under
placeboveckan (perioden med gréna tabletter), kan du vara gravid. Rddgoér med din ldkare innan du
paborjar nasta tablettkarta.

Om du drabbas av diarré eller kraftiga krdkningar
Om du krdks inom 3-4 timmar efter att du tagit tabletten eller om du har kraftig diarré, kan det héanda

att de aktiva innehdllsamnena i Dienorette inte hinner tas upp fullstandigt. Denna situation ar i stort
sett samma som om du har glomt en tablett. Efter krdkningar eller diarré maste du ta en ny tablett fran
en reservkarta sa snart som mojligt. Om det &r mdjligt, ta den inom 12 timmar efter det att du normalt
tar din tablett. Om detta inte d&r mgjligt eller om 12 timmar har gatt, bor du folja de rekommendationer
som ges under "Om du glomt att ta Dienorette”.
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Om du vill forskjuta en menstruation: Vad du behéver veta

Aven om det inte rekommenderas, kan du férskjuta din menstruation genom att inte ta ndgra grona
placebotabletter och direkt pdborja en ny tablettkarta Dienorette. Du kan fortsétta att ta de aktiva
tabletterna pa den andra tablettkartan tills du vill att din menstruation ska borja, men inte ldngre &n tills
tablettkartan ar slut. Under den andra tablettkartan kan du fa genombrottsblédning eller
smablodningar.

Efter de foljande vanliga placebodagarna, kan du fortsétta att ta Dienorette som vanligt.

Du kan radfraga din ldkare innan du bestimmer dig for att forskjuta din menstruation

Om du vill byta startdag i manaden for din menstruation: Vad du behéver veta

Om du tar tabletterna enligt instruktionerna, borjar din menstruation var fjarde vecka pa ungefar
samma dag. Om du vill byta denna dag, kan du minska antalet placebodagar (perioden nér du tar de
grona placebo-tabletterna), men forldng aldrig perioden. Om du till exempel brukar bérja pa en ny
karta pa en fredag, och du vill 4ndra det till en tisdag (3 dagar tidigare) ta endast 4 av de gréna
placebotabletterna och borja med den forsta vita tabletten fran en ny karta 3 dagar tidigare &n vanligt.
Om perioden med placebotabletter blir valdigt kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) sa kanske du inte far
nagon blédning under denna tid. Du kan sedan fa genombrottsblodning eller smablodningar.

Om du &r osdker pd hur du ska ga tillvdga s rddfraga din likare.

Om du slutar att ta Dienorette

Du kan sluta ta Dienorette nér du vill. Om du inte vill bli gravid, radfrdga din ldkare om andra
tillforlitliga preventivmedel.

Om du vill bli gravid, sluta ta Dienorette och vénta pd menstruation innan du férséker bli gravid. Du
kommer da att l4ttare kunna berdkna det forvantade forlossningsdatumet.

Ytterligare information om speciella patientgrupper

Anvdndning hos barn och ungdomar
Dienorette far endast anvandas efter den forsta menstruationsblédningen (menarche).

Aldre patienter
Dienorette far endast anvandas av kvinnor innan klimakteriet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Dienorette far inte anvédndas av kvinnor med allvarliga leversjukdomar (se avsnitt 2 ”Ta inte
Dienorette”).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anviéndningen av Dienorette hos kvinnor med nedsatt njurfunktion har inte studerats. Den kunskap
som finns om produkten tyder inte pa att behandlingen behover dndras.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Dienorette, prata med ldkaren.

En 6kad risk for blodproppar i dina vener (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i dina
artdrer (arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade
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preventivimedel. Mer information om de olika riskerna vid anvandning av kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du anvander Dienorette”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som ar férknippade med anvandning av p-piller och relaterade symtom
beskrivs i féljande avsnitt: ”Blodproppar” och ”Dienorette och cancer”. Las dessa avsnitt noga och
kontakta omedelbart din ldkare om det behovs.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pa angio6dem: svullnad i ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svilja eller nisselfeber, eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnittet Varningar och forsiktighet”).

Andra méjliga biverkningar
Foljande biverkningar har kopplats samman med anvdndning av Dienorette:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare ):

* huvudvérk
» smadrta i brosten (omfattar brostobehag och 6mbhet i brosten)

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare ):

» inflammation i slidan och/eller inflammation i vulva och slida (vaginit/vulvovaginit),
svampinfektioner i underlivet (candidiasis/kandidos, annan infektion i vulva och slida).

*  oOkad aptit

* nedstdamdhet

* migrén, yrsel

» hogt blodtryck, lagt blodtryck

*  buksmiartor (inklusive uppblasthet), illamaende, krikningar, diarré

» akne, haravfall (alopeci), hudutslag, kldda

* menstruationsrubbning inklusive riklig menstruation (menorragi), sma/sparsamma
menstruationer (hypomenorré), glesa menstruationer (oligomenorré) och utebliven
menstruation (amenorré)

*  blodning mellan menstruationerna (mellanblédning) sdsom vaginal blédning, oregelbunden
blédning mellan menstruationerna (metrorragi) och smartsam blédning (dysmenorré)

»  Flytningar fran underlivet, cystor (blasor) pa dggstockarna, smérta i de inre konsorganen,
forstorade brost, brostodem (spandhet i brosten)

« trotthet, svaghet, allmén sjukdomskénsla

o viktdkning

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare ):

+ inflammation i d4ggstockarna eller dggledarna, urinvdgsinfektion, blaskatarr (cystit),
brostkortelinflammation (mastit), inflammation i livmoderhalsen (cervicit), svampinfektioner
(tex candida), virusinfektioner (tex munsar), influensa, luftrérskatarr (bronkit),
bihaleinflammation, infektioner i de 6vre luftvagarna

* godartad tumér i livmodern (myom), godartad tumor i brostvdavnad (lipom)

* minskat antal roda blodkroppar (anemi)

+ allergiska reaktioner

» forstarkning av manliga drag (virilism)

+ aptitléshet (anorexi)

* depression, psykiska storningar, sémnproblem, aggression

* stroke, storning i hjarnans eller hjartats blodcirkulation, muskelsjukdomar som kan orsaka
onormala kroppsstéllningar (dystoni)

+ torra eller irriterade 6gon, 6gonproblem, suddig syn

+ plotslig horselnedséttning, ton eller brus i 6ronen (tinnitus), yrsel, horselnedséttning
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snabb hjartrytm
inflammation i vener, hogt blodtryck (diastoliskt), yrsel eller svimning t.ex. nar du stéller dig
upp efter att ha suttit eller legat ner (ortostatisk dysreglering), virmevallningar, aderbrack,
vensjukdomar, smérta i venerna
skadliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

0 i ett ben eller en fot (s.k. DVT)
i lungorna (pulmonell emboli)
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

0 blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har ndgra andra tillstdnd som
okar denna risk (se avsnitt 2 f6r mer information om de tillstand som 6kar risken for
blodproppar och symtom pa en blodpropp).
astma, snabb eller djup andning (hyperventilering)
inflammation i magsdcksslemhinnan (gastrit), inflammation i tarmen (enterit), kénslig mage
(dyspepsi)
Allergisk hudinflammation (dermatit), hudutslag (t.ex. neurodermatit), psoriasis (sjukdom som
ger roda fortjockade flackar pa huden), 6kad svettning (hyperhidros), pigmentforandringar i
huden (kloasma), 6kad talgkortelutséondring (seborré), mjéll, celluliter, spindelliknande
blodkarlsmissbildning med en central réd flack pa huden (spindelnevus).
ryggont, skelettsmaérta, smaérta i leder och muskler (t.ex. myalgi), smérta i armar och ben
cellforandringar i livmoderhalsen (cervikal dysplasi), smaérta eller cystor (blasor) pa
dggledarna och dggstockarna, cysta (blasor) i brosten, smérta/kramper vid samlag
(dyspareuni), mjolkutsondring fran brostkortlarna (galaktorré), besvér relaterade till
menstruation
brostsmarta, svullnad i hdnder, anklar eller fotter (perifert édem), influensaliknande symtom,
inflammation, feber, irritabilitet
hoga blodfetter (triglycerider och kolesterol), viktnedgang, viktfluktuationer
svullnad i (medf6dd) brostvavnad utanfor brosten (asymtomatiskt accessoriskt brost)

o
o
o
o

Andra biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare):

Humérsvangningar, ckad eller minskad sexlust (libido), intolerans mot kontaktlinser, nasselfeber, hud-
och/eller slemhinnereaktioner med utslag, hudknutor, blasor eller dod vavnad (erythema nodosum eller
multiforme), utséndring frén brosten, vitskeansamling i brosten (6dem).

Tumorer

forekomsten av brostcancer ckar nagot med anvandningen av Dienorette. Eftersom bréstcancer
sdllan forekommer hos kvinnor under 40 ar ar risken for att utveckla brostcancer i férhallande till
den totala risken lag. For ytterligare information, se avsnittet “Dienorette och cancer”.
levertumorer (godartade och elakartade)

livmoderhalscancer

Ovriga tillstdnd

forhojd halt av blodfetter (hypertriglyceridemi; vilket leder till en 6kad risk for
bukspottkortelinflammation nir man anvénder kombinerade p-piller).

hogt blodtryck

uppkomst eller forsamring av sjukdom/tillstand dar man inte sdkert vet om det orsakats av
kombinerade p-piller: :

- gulsot och/eller klada relaterat till kolestas (blockerat gallflode), gallstensbildning, ett
metaboliskt tillstind som kallas porfyri, systemisk lupus erythematosus (en kronisk
autoimmun sjukdom), hemolytiskt uremiskt syndrom (en blodproppssjukdom), ett
neurologiskt tillstand som kallas Sydenhams korea, herpes gestationis (en typ av hudutslag
som uppstar under graviditeten), otosklerosrelaterad horselnedséttning
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- stord leverfunktion

- forandringar i kroppens férmaga att omsétta glukos (glukostolerans) eller att kroppens celler blir
mindre kansliga for insulin (perifer insulinresistens)

- Crohns sjukdom, ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

- Pigmentforandringar i huden (kloasma)

Interaktioner

Ovintade blédningar och/eller utebliven effekt av p-piller kan bero pé interaktioner av andra
lakemedel (t.ex. vixtbaserade lakemedel som innehaller johannesort, eller lakemedel mot epilepsi,
tuberkulos, HIV och andra infektioner). Se avsnittet ”Andra ldkemedel och Dienorette”. Andra
allvarliga reaktioner och symptom beskrivs i avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dienorette ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tablettkartan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Léakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Varje tablettkarta med Dienorette innehaller 21 vita aktiva tabletter pa rad 1, 2 och 3 samt 7 gréna
placebotabletter pa rad 4.

Aktiva tabletter

e De aktiva substanserna ar dienogest och etinylestradiol. En vit aktiv tablett innehéller 2 mg
dienogest och 0,03 mg etinylestradiol.

e Ovriga innehdllsdmnen &r:
Tablettkéirna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse, povidon.
Tablettdragering: hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

Placebotabletter

Tablettkdrna: 1laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstédrkelse, povidon, kolloidal
vattenfri kisel.
Tablettdragering: hypromellos, triacetin, polysorbat, titandioxid (E171), indigokarmin
aluminiumlack (E 132) och gul jarnoxid (E172).
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Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De aktiva tabletterna &r vita, runda och filmdragerade.

Placebotabletterna ar grona, runda och filmdragerade.

Dienorette finns i forpackningar pa 1, 3, eller 6 tablettkartor, och varje tablettkarta innehéller 28
tabletter (21 aktiva tabletter och 7 placebotabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Lokal foretradare
Exeltis Sverige AB
Strandvdgen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Laboratorios Leén Farma, S.A.
La Vallina s/n,

Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaquilambre Le6n
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 06.11.2024
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