Bipacksedel: Information till anvandaren
Dienorette 2 mg/0,03 mg filmdragerade tabletter
dienogest/etinylestradiol
Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel

e De ar en av de mest palitliga preventivmedel som finns om de anvénds korrekt

e Risken for blodpropp i vener och artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvands igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

e Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar”)

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

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dienorette ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Dienorette ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Dienorette ar och vad det anvands for

Dienorette innehaller hormonerna etinylestradiol (ett Gstrogen) och dienogest (ett gestagen) och &r ett
sa kallat kombinerat p-piller.
e Dienorette anvénds for:
0 att forhindra graviditet
o behandling av méttlig akne nar lokalbehandling eller antibiotika inte forbattrat
hudbesvaren, hos kvinnor som valjer att anvanda p-piller.
e De 21 vita tabletterna innehaller ldga méangder av etinylestradiol och dienogest.
e De 7 grona tabletterna innehaller inget lakemedel, de kallas dven placebotabletter.
o Kiliniska 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 namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dienorette




Allméant
Innan du bérjar anvanda Dienorette ska du l&sa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar
sarskilt viktigt att du laser om symtomen pa blodpropp — se avsnitt 2, "Blodproppar”.

Innan du kan borja anvanda Dienorette, kommer din lakare att stalla nagra frdgor om din och dina
narmaste slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren kommer ocksa att mata ditt blodtryck och kan aven,
beroende pa din situation ocksa utfora nagra andra tester.

I den har bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta Dienorette eller dar effekten av
Dienorette kan minska. | dessa situationer bor du inte ha samlag, eller ocksa bor du vidta extra atgarder i
form av icke-hormonella metoder, t.ex. kondom eller ndgon annan barridrmetod. Anvéand inte “sakra
perioder” baserat pa menstruationscykel eller temperaturforandringar. Dessa metoder &r 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 dverforbara sjukdomar.

Vid behandling av akne forbéttras denna vanligtvis efter 3-6 manaders behandling och kan fortsétta att
forbattras dven efter 6 manader. Du bor diskutera behovet av att fortsatta din behandling med din lakare
efter 3-6 manader fran start och regelbundet darefter.

Anvand inte Dienorette:

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

e 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-111-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

e om du behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre period (se
avsnittet "Blodproppar”)

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

e om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar bréstsmarta och kan vara
ett forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — évergaende
strokesymtom)

e om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:

— svar diabetes med skadade blodkérl

— mycket hégt blodtryck

— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

e om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas ”migrén med aura”

e om du har (eller har haft) inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) tillsammans med
mycket hoga blodfetter (hdga 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 levertumér

e om du har (eller har haft), eller missténks ha bréstcancer eller cancer i kénsorganen som ar
kénslig for konshormoner (tex cancer i livmoderslemhinnan)

e om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom detta
kan paverka testresultat av leverfunktionen (6kning av ALAT leverenzym). Din lakare kan
ordinera en annan typ av preventivmedel innan pabdérjad behandling med dessa lakemedel.




Dienorette kan borja anvéndas 2 veckor efter avslutad behandling. Se aven avsnittet ”Andra
lakemedel och Dienorette”.

e om du har of6rklarliga blodningar fran slidan

e om du &r allergisk mot etinylestradiol, dienogest eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om néagon av ovanstaende situationer intraffar medan du tar Dienorette maste du omedelbart sluta ta
Dienorette och kontakta din lakare. Under tiden bor du anvénda ett annat, icke-hormonellt
preventivmedel. For ytterligare information, se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Né&r ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart I&kare

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

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa har kanner du igen en
blodpropp™.

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig.

| vissa situationer behdver du vara sérskilt forsiktig nar du tar Dienorette eller andra kombinerade
p-piller, och det kan vara nédvéndigt att du kontrolleras regelbundet av din l&kare.

Om ndgot av féljande tillstand uppstar eller férsamras nar du anvander Dienorette, ska du ocksa

kontakta lakare:

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

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

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

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

o om du har dkade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

) om du behdver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
"Blodproppar™)

o om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter

forlossningen du kan borja anvénda Dienorette

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

om du har aderbrack

om nagon nara slakting har eller har haft bréstcancer

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 klada pa grund av stopp i gallgangen (huden éver hela kroppen kliar)

o om du har (eller har haft) guldbruna pigmentflackar, sarskilt i ansiktet (kloasma eller sa kallade

graviditetsflackar). Om du tidigare drabbats av detta skall du undvika att utsétta 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 plétsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)

om du haft hudutslag med blasor under en tidigare graviditet (graviditetsherpes)

om du har horselnedsattning (otosklerosrelaterad horselnedséttning)




o om du far symtom pa angioddem som svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller
svarigheter att svélja eller nasselfeber, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter, ska du
omedelbart kontakta lakare. Produkter som innehaller 6strogener kan framkalla eller forvarra
symtom pa arftligt eller forvarvat angioddem.

Blodproppar

Om du anvénder kombinerade hormonella preventivmedel som Dienorette, dkar risken for blodpropp
jamfoért med om du inte anvander dessa preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
= jvener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
= jartérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I sallsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dédliga.

Det ar viktigt att komma ihdg att den totala risken for en farlig blodpropp pé grund av Dienorette &r
liten.

Sa har kanner du igen en blodpropp

S6k omedelbart lakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom:

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida
av?
¢ svullnad av ett ben eller 1angs en ven i benet eller foten, Djup ventrombos

framfor allt om du ocksé far:

- smarta eller mhet i benet som bara kanns nar du star
eller gar

- Okad varme i det drabbade benet

- fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller
blatt

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

kraftig brostsmarta som kan ¢ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

Om du ar oséker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett lattare tillstand som luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig

forkylning).
Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
e omedelbar synforlust eller (blodpropp i dgat)

e dimsyn utan smarta som kan leda till synférlust

e Dbrostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjartinfarkt
o tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet

e maéttnadskansla, matsméaltningsbesvar eller kdnsla av




kvévning

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

e svettning, illamaende, krakningar eller yrsel

e extrem svaghet, angest eller andfaddhet

¢ snabba eller oregelbundna hjartslag

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

o plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plétsliga problem med att g4, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak

e medvetsldshet eller svimning med eller utan krampanfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med néstan
omedelbar eller fullstandig aterhamtning, men du ska anda
omedelbart soka lakare eftersom du léper 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 blodkérl

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

¢ Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar
oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

e 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 | mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal
ventrombos).

N&r ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

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

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre &n om du inte anvande ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.
Nar du slutar anvanda Dienorette atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

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

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

Av 10 000 kvinnor som inte anvander 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 ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander 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 dka risken for en blodpropp i en ven” nedan)

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat p-piller och Cirka 2 av 10 000 kvinnor
som inte dr gravida
Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

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

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Dienorette ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

e omdu &r overviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

e om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

e om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Dienorette kan behtva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Dienorette,
fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

e med stigande alder (sarskilt om du &r éver cirka 35 ar)

e om du har fott barn for nagra veckor sedan

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

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

Det &r viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, d&ven om du ar osaker.
Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Dienorette.

Om nagot av ovanstaende tillstdnd dndras nar du anvander Dienorette, t.ex. en nara slakting drabbas av
en blodpropp med okand orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

Blodproppar i en artar

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
Pa samma sétt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan ¢ka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Dienorette
ar mycket liten men kan oka:

e med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

e om du roker. N&r du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Dienorette bor
du sluta roka. Om du inte kan sluta roka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel

e omdu &r dverviktig

e om du har hogt blodtryck

e om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det
hér fallet kan du ocksa lopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

e om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)



e om du far migran, speciellt migran med en aura

e om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas
formaksflimmer)

e om du har diabetes.

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

Om nagot av ovanstaende tillstdnd &ndras nar du anvander Dienorette, t.ex. om du borjar roka, en néara
slakting drabbas en trombos av okénd 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 ar
inte kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller
undersoks oftare och att det darmed upptacks fler tumdorer. Risken att drabbas av en tumér avtar
gradvis efter avslutad anvandning. Det &r viktigt att regelbundet undersoka brosten och kontakta lakare
om du upptéacker nagon knol i brosten.

| séllsynta fall har godartade levertumdrer, och i annu farre fall elakartade levertumérer, rapporterats
hos anvandare av p-piller. | enstaka fall har dessa tumdrer lett till livshotande inre blédningar. | nagra
kliniska studier har livmoderhalscancer rapporterats i samband med langtidsanvandning av p-piller.
Det ar dock inte klarlagt i vilken utstrackning detta beror pa sexualvanor (t.ex. antal partners) eller
andra faktorer sasom infektion av humant papillom-virus (HPV).

Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvéander hormonella preventivmedel, inrdknat Dienorette, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humorforandringar 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 undersékas regelbundet. Normalt bor du ha kontakt med din
lakare minst en gang per ar.

Kontakta din l&kare omedelbart

« om du marker nagra forandringar i din halsa, sarskilt de som namns i avsnittet "Ta inte Dienorette”.
GIlom inte sjukdomar som drabbat andra familjemedlemmar.

« om du upptacker en knél i ditt brost

« om du ocksa tar andra lakemedel (se dven avsnittet "Andra lakemedel och Dienorette™);

« om du ar sangliggande under en langre tid eller om du ska genomga en operation (fraga din lakare
minst fyra veckor i forvag);

« om du far en ovantad, kraftigare vaginalblddning mellan menstruationerna

« om du har glomt att ta tabletter under vecka 1 (forsta 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 misstanker att du ar
gravid.

Mellanblddning

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

Om menstruationen uteblir
Om du har tagit alla tabletter pa ratt satt, inte haft krakningar eller svar diarré och du inte har tagit
nagra andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du ar gravid. Fortsatt 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 lakare. Anvand inte Dienorette forran du ar saker pé att du
inte ar gravid.

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

Andra lakemedel och Dienorette

Andra lakemedel kan paverka effekten av Dienorette

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel eller
naturlakemedel. Tala ocksa om for andra lakare eller tandlakare som forskriver andra lakemedel
(eller apotekspersonalen som du hdmtar ut medicinen hos) att du anvander Dienorette. De kan
tala om for dig om du behdver anvanda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall
under hur lang tid eller om du behover justera anvandningen av andra lakemedel.

Vissa ldkemedel:

. kan paverka nivaerna av Dienorette i blodet

o kan gora det mindre effektivt nar det galler att forhindra graviditet
o kan orsaka ovéntade blodningar

Detta galler bland annat behandling med lakemedel mot:

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

tuberkulos (t.ex. rifampicin)

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

artrit, artros (etoricoxib)

traditionella vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

Om du behandlas med nagot av ovanstaende lakemedel bor du ocksa anvanda en barriarmetod (t.ex.
kondom) tillfalligt eller vélja ett annat preventivmedel. N&r du anvénder andra lakemedel tillsammans
med Dienorette kan du behéva anvénda ett annat preventivmedel under hela den tiden och under
ytterligare 28 dagar efter avslutad behandling.

Om din behandling stracker sig langre an 6ver en blisterkarta Dienorette, borja pa nasta karta direkt
utan att anvanda placebotabletterna. Om en lange behandling krévs (med nagot av lakemedlen ovan)
skall du vélja ett annat tillforlitligt icke-hormonellt preventivmedel.

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

Anvand inte Dienorette om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir eftersom det kan leda till forhdjda leverfunktionsvérden i blodet
(en 6kning av leverenzymet ALAT).

Din lakare kommer att skriva ut en annan sorts preventivmedel innan du pabdrjar behandling med
dessa lakemedel.

Dienorette kan borja anvéndas ungefér 2 veckor efter att den har behandlingen har avslutats. Se
avsnittet "Anvénd inte Dienorette”.



Observera aven bipacksedeln fér andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Laboratorietester

Anvandningen av Dienorette kan paverka resultaten av vissa laboratorietester, inklusive varden pa
lever-, binjure-, njur- och skdldkoértelfunktion, 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
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, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Dienorette ska inte anvéndas av gravida kvinnor. Om du blir gravid medan du anvénder Dienorette ska
du avsluta behandlingen omedelbart och kontakta din Idkare. Om du vill bli gravid, kan du avsluta
behandlingen nédr som helst (se dven avsnittet ’Om du slutar att anvénda Dienorette™).

Amning

Du ska i allménhet inte anvénda Dienorette medan du ammar eftersom mjolkproduktionen kan minska
och sma mangder av den aktiva substansen kan utséndras i modersmjolken. Om du vill anvanda p-
piller under tiden du ammar bor du radfraga din lakare eller apotekspersonal.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dienorette innehaller laktos

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

3. Hur du anvander Dienorette

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Ta en tablett Dienorette dagligen. Svalj 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 ar en veckodag angiven, ta en tablett varje
dag.



Ta en tablett markt med aktuell veckodag (angivet pa klisterremsan som du sjélv faster pa
tablettkartan enligt instruktion). Om du till exempel borjar pa 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 ungefér vid samma tidpunkt
varje dag. Folj pilens riktning tills tablettkartan &r 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 pabdrja 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), bor blédningen boérja
(sa kallad bortfallsblodning). Blodningen borjar vanligen 2 eller 3 dagar efter att du har tagit den sista
vita (aktiva) tabletten. Nar du har tagit den sista gréna tabletten borjar du med féljande tablettkarta
oavsett om blodningen har slutat eller inte. Det innebér att du ska starta varje tablettkarta pa samma
veckodag och att bortfallsblodning bor intréaffa pa samma dagar varje manad.

Om du anvéander 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 anvant ett hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

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

Vid byte fran 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-plaster 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 fran preventivmedel med endast gestagen (mini-piller, p-spruta, p-stav eller hormonspiral)
Du kan sluta med minipillren vilken dag som helst och bérja ta Dienorette. For p-stav eller
hormonspiral ska bytet ske den dag som p-staven eller hormonspiralen tas bort. Fér p-spruta, bérja ta
Dienorette den dag du skulle ha fatt en ny spruta. | 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. | princip kan du bérja ta Dienorette med en gang.

Efter missfall under andra trimestern av graviditeten eller efter forlossning

Om du vill borja ta Dienorette efter forlossning 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 anvénder Dienorette.

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

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

Lds avsnittet ”Amning”.

Om du har tagit fér stor mangd av Dienorette

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



Om du har tagit flera tabletter pa samma gang kan du bli illaméaende eller kréakas. Yngre kvinnor kan fa
vaginala blédningar.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag:
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Dienorette

De grona tabletterna fran den fjarde raden pa tablettkartan ar placebotabletter (innehaller inget
lakemedel). Om du glémmer att ta en av dessa har det ingen betydelse for effekten av Dienorette.
Sléng bortgldmda placebotabletter.

Om du glomt ta en vit tablett (innehallande lakemedel) (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 ihag det och ta nésta
tablett pa vanlig tid.

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

Mer &n 1 tablett pa tablettkartan har glomts:
Kontakta din lakare for rad.

1 tablett glomd under vecka 1 (forsta raden)

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid, men glém inte att anvanda extra
preventivt skydd (t.ex. kondom) under de sju ndstkommande dagarna. Har du haft samlag
under veckan fére den glomda tabletten finns en risk att du blivit gravid. Informera i sa fall din
lakare omgaende.

1 tablett glomd under vecka 2 (andra raden)

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

1 tablett glémd under vecka 3 (tredje raden)

Du kan vélja mellan nagot av de féljande tva alternativen. Du behdver inte anvanda extra

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

glomde att ta tabletten:

1. Taden glémda tabletten sa snart du kommer ihag det, d&ven om det innebér att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. | stallet for att ta de gréna placebo-
tabletterna pa denna karta, kasta dem och borja pa nésta karta. Det dr osannolikt att du
kommer att fa menstruation forran i slutet av den andra kartan, men du kan fa en
genombrotts-blédning eller smablédningar under den andra kartan.

ELLER

2. Du kan ocksa 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, anvand placebo-
tabletterna under mindre &n 7 dagar.




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

Om du drabbas av diarré eller kraftiga krdkningar

Om du kréks inom 3-4 timmar efter att du tagit tabletten eller om du har kraftig diarré, kan det handa
att de aktiva innehallsamnena i Dienorette inte hinner tas upp fullstandigt. Denna situation ar i stort
sett samma som om du har glémt en tablett. Efter krakningar eller diarré maste du ta en ny tablett fran
en reservkarta sa snart som mojligt. Om det ar mojligt, ta den inom 12 timmar efter det att du normalt
tar din tablett. Om detta inte ar majligt eller om 12 timmar har gatt, bor du folja de rekommendationer
som ges under "Om du glémt att ta Dienorette”.

Om du vill forskjuta en menstruation: Vad du behdver veta

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

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

Du kan r&dfraga din lakare 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 nar du tar de
gréna placebo-tabletterna), men forlang aldrig perioden. Om du till exempel brukar borja pa en ny
karta pa en fredag, och du vill andra det till en tisdag (3 dagar tidigare) ta endast 4 av de grona
placebotabletterna och borja med den forsta vita tabletten fran en ny karta 3 dagar tidigare an vanligt.
Om perioden med placebotabletter blir valdigt kort (t.ex. 3 dagar eller mindre) s& kanske du inte far
nagon blédning under denna tid. Du kan sedan fa genombrottsblodning eller smablddningar.

Om du &r osaker pa hur du ska gé tillvaga sa radfraga din lakare.

Om du slutar att ta Dienorette

Du kan sluta ta Dienorette nar du vill. Om du inte vill bli gravid, radfraga din lakare om andra
tillforlitliga preventivmedel.

Om du vill bli gravid, sluta ta Dienorette och vanta pa menstruation innan du forsoker bli gravid. Du
kommer da att lattare kunna berékna det forvantade forlossningsdatumet.

Ytterligare information om speciella patientgrupper

Anvéandning hos barn och ungdomar
Dienorette far endast anvandas efter den forsta menstruationsblddningen (menarche).

Aldre patienter
Dienorette far endast anvandas av kvinnor innan klimakteriet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Dienorette far inte anvandas av kvinnor med allvarliga leversjukdomar (se avsnitt 2 " Ta inte
Dienorette™).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anvéndningen av Dienorette hos kvinnor med nedsatt njurfunktion har inte studerats. Den kunskap
som finns om produkten tyder inte pa att behandlingen behéver andras.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem. Om du far nagon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Dienorette, prata med lakaren.

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

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som &r forknippade med anvéndning av p-piller och relaterade symtom
beskrivs i foljande avsnitt: “Blodproppar” och ”Dienorette och cancer”. Las dessa avsnitt noga och
kontakta omedelbart din lakare om det behgvs.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av foljande symtom pa angioddem: svullnad i ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svalja eller nasselfeber, eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Andra méjliga biverkningar
Féljande biverkningar har kopplats samman med anvandning av Dienorette:

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

e huvudvérk
e smaérta i brosten (omfattar brostobehag och émhet i bristen)

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

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

e Okad aptit

* nedstdmdhet

e migran, yrsel

« hogt blodtryck, Iagt blodtryck

» buksmartor (inklusive uppblasthet), illamaende, kréakningar, diarré

« akne, haravfall (alopeci), hudutslag, klada

« menstruationsrubbning inklusive riklig menstruation (menorragi), sma/sparsamma
menstruationer (hypomenorreé), 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 aggstockarna, smarta i de inre kdnsorganen,
forstorade brost, brostddem (spandhet i brosten)

e trotthet, svaghet, allméan sjukdomskénsla

» viktokning

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

 inflammation i &ggstockarna eller dggledarna, urinvéagsinfektion, blaskatarr (cystit),
brostkortelinflammation (mastit), inflammation i livmoderhalsen (cervicit), svampinfektioner



(tex candida), virusinfektioner (tex munsar), influensa, luftrorskatarr (bronkit),
bihaleinflammation, infektioner i de 6vre luftvagarna
godartad tumor i livmodern (myom), godartad tumor i brostvavnad (lipom)
minskat antal roda blodkroppar (anemi)
allergiska reaktioner
forstarkning av manliga drag (virilism)
aptitloshet (anorexi)
depression, psykiska storningar, somnproblem, aggression
stroke, storning i hjarnans eller hjartats blodcirkulation, muskelsjukdomar som kan orsaka
onormala kroppsstéllningar (dystoni)
torra eller irriterade 6gon, 6gonproblem, suddig syn
plotslig horselnedsattning, ton eller brus i 6ronen (tinnitus), yrsel, horselnedséttning
snabb hjartrytm
inflammation i vener, hogt blodtryck (diastoliskt), yrsel eller svimning t.ex. nér du staller dig
upp efter att ha suttit eller legat ner (ortostatisk dysreglering), varmevallningar, aderbrack,
vensjukdomar, smérta i venerna
skadliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

O iettbenelleren fot (s.k. DVT)
i lungorna (pulmonell emboli)
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller évergdende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o0 blodproppar i lever, mage/tarm, njurar eller 6gon.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har nagra andra tillstand som
okar denna risk (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som okar risken for
blodproppar och symtom pa en blodpropp).
astma, snabb eller djup andning (hyperventilering)
inflammation i magsacksslemhinnan (gastrit), inflammation i tarmen (enterit), kdnslig 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 talgkdrtelutséndring (seborré), mjall, celluliter, spindelliknande
blodkarlsmissbildning med en central réd flack pa huden (spindelnevus).
ryggont, skelettsmarta, smarta i leder och muskler (t.ex. myalgi), smarta i armar och ben
cellforandringar i livmoderhalsen (cervikal dysplasi), smarta eller cystor (blasor) pa
aggledarna och aggstockarna, cysta (blasor) i brosten, smarta/kramper vid samlag
(dyspareuni), mjélkutséndring fran brostkortlarna (galaktorré), besvér relaterade till
menstruation
brostsmérta, svullnad i hander, anklar eller fotter (perifert ddem), influensaliknande symtom,
inflammation, feber, irritabilitet
hoga blodfetter (triglycerider och kolesterol), viktnedgang, viktfluktuationer
svullnad i (medfddd) bréstvavnad utanfor brosten (asymtomatiskt accessoriskt brost)
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Andra biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

Humdrsvangningar, 6kad eller minskad sexlust (libido), intolerans mot kontaktlinser, nasselfeber, hud-
och/eller slemhinnereaktioner med utslag, hudknutor, blasor eller déd vavnad (erythema nodosum eller
multiforme), utséndring fran brésten, véatskeansamling i brosten (6dem).

Tumorer

forekomsten av brostcancer okar nagot med anvandningen av Dienorette. Eftersom bréstcancer
sallan férekommer hos kvinnor under 40 ar &r risken for att utveckla bréstcancer i forhallande till
den totala risken lag. For ytterligare information, se avsnittet ”Dienorette och cancer”.
levertumorer (godartade och elakartade)

livmoderhalscancer



Ovriga tillstand

- forhéjd halt av blodfetter (hypertriglyceridemi; vilket leder till en 6kad risk for
bukspottkoértelinflammation nér man anvénder kombinerade p-piller).

- hogt blodtryck

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

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

- stord leverfunktion

- forandringar i kroppens formaga att omséatta glukos (glukostolerans) eller att kroppens celler blir
mindre kénsliga for insulin (perifer insulinresistens)

- Crohns sjukdom, ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

- Pigmentférandringar i huden (kloasma)

Interaktioner

Ovantade blodningar och/eller utebliven effekt av p-piller kan bero pa interaktioner av andra
lakemedel (t.ex. vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort, eller Iakemedel mot epilepsi,
tuberkulos, HIV och andra infektioner). Se avsnittet ”Andra l&kemedel och Dienorette”. Andra
allvarliga reaktioner och symptom beskrivs i avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

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

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dienorette ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for 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.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

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

Aktiva tabletter



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

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

Placebotabletter

Tablettkarna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstérkelse, povidon, kolloidal
vattenfri kisel.

Tablettdragering: hypromellos, triacetin, polysorbat, titandioxid (E171), indigokarmin
aluminiumlack (E 132) och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets 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 innehaller 28
tabletter (21 aktiva tabletter och 7 placebotabletter).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares

Guadalajara, Spanien

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

Tillverkare

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

Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaguilambre Leon
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-28
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