Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Diane® Nova piillystetyt tabletit
syproteroniasetaatti, etinyyliestradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa

muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diane Nova on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Diane Nova -valmistetta
Miten Diane Nova -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Diane Nova -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Diane Nova on ja mihin siti kiyte tisin?

Diane Nova -valmistetta kiytetdan ihosairauksien, kuten aknen, hyvin rasvaisen ihon ja liallisen karvan
kasvun hoitoon hedelméllisessé idssd olevilla naisilla. Valmisteen ehkdisyominaisuuksien vuoksi sitd tulee
médrité sinulle vain, jos lddkéari katsoo hoidon hormonaalisella ehkéisyvalmisteella sopivan sinulle.

Kaytd Diane Nova -valmistetta vain siind tapauksessa, ettd ihosairautesi ei ole parantunut muilla
aknehoidoilla mukaan lukien paikallinen hoito ja antibiootit.

Akne paranee yleensd 3—4 kuukauden Diane Nova -hoidon jilkeen. Hiusten ja ihon liallinen
rasvoittuminen hividi yleensi jo aiemmin. My0s seborreaan (talivuotoon) usein liittyvd hiustenlahtd
vihenee. Kéytettdessd naisten lievén, erityisesti kasvoissa esiintyvdn hirsutismin eli liallisen karvan
kasvun hoitoon, hoidon vaikutus on kuitenkin ndhtdvissd vasta useiden kuukausien kéyton jilkeen.

Diane Nova -valmisteen jokainen tabletti siséltia pienen maaran kahta eri hormonia, syproteroniasetaattia
(progestiini eli keltarauhashormoni, jolla on antiandrogeenisia eli mieshormonien vaikutuksia kumoavia
ominaisuuksia) ja etinyyliestradiolia (estrogeeni eli naishormoni). Diane Nova on ns. pieniannoksinen
hormonivalmiste, koska se siséltdd vain vihdn hormoneja.

Kahden vaikuttavan aineen yhdistelmén vuoksi Diane Nova -valmisteella on yhdistelmidehkaisytablettien
ominaisuudet. Jos Diane Nova -valmistetta kdytetdén ohjeiden mukaan (unohtamatta ottaa tabletteja),
raskauden todennékdisyys on hyvin pieni. Tdsté johtuen samanaikaista hormonaalista tai muuta
ehkédisymenetelmédé ei tarvita. Aiemmin kéytetty hormonaalinen ehkiisy tulee lopettaa.

Ehkéisyvaikutuksen lisdksi Diane Nova -valmisteella voi olla myds myonteisid vaikutuksia:
Kuukautisvuoto voi olla vihdisempéé ja kuukautisten kesto voi lyhentyd. Viimeksi mainittu tekijd saattaa
vahentdd raudanpuutosanemian esiintymistd. Kuukautiskivut voivat vihentya tai hiavitd kokonaan.
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2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Diane Nova -valmistetta

Ali kiiyti Diane Nova -tabletteja
Ennen kuin alat kdyttdd Diane Nova -valmistetta, kerro laédkérille, jos jokin seuraavista koskee sinua.
Ladkari saattaa siind tapauksessa neuvoa sinua kayttdiméin toista hoitoa:

jos kdytdt muuta hormonaalista e hkéisyi

jos sinulla on (tai on ollut) veritulppa jalassa (tromboosi), keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla
elimistossé

jos sinulla on (tai on ollut) sairaus, joka saattaa olla syddninfarktin ensioire (esim. angina pectoris,
joka aiheuttaa voimakkaan rintakivun) tai ohimene vi aivoverenkiertohéirio

jos sinulla on (tai on ollut) sydéninfarkti tai aivohalvaus

jos sinulla on sairaus, joka saattaa lisdtd veritulpan riskid valtimoissa. Tadma koskee seuraavia
sairauksia:

o diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

o hyvin korkea verenpaine

o hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi)

jos sinulla on ongelmia veren hyytymisessé (esim. proteiini C:n puutos)

jos sinulla on (tai on joskus ollut) migreeni, johon liittyy nik6héirioita

jos sinulla on keltatauti tai vaikea maks as airaus

jos sinulla on tai on ollut syopi, jonka kasvuun vaikuttavat sukupuolihormonit (esimerkiksi
rintasyOpé tai sukupuolielinten syopd)

jos sinulla on tai on ollut maksakas vain (hyvén- tai pahanlaatuinen)

jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa e méittimestéi

jos olet tai epéilet olevasi raskaana

jos imetit

jos sinulla on meningiooma tai jos sinulla on joskus diagnosoitu meningiooma (yleensa
hyvénlaatuinen aivokalvon kasvain aivojen ja kallon vélissd)

jos olet allerginen syproteroniasetaatille, etinyyliestradiolille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on C-hepatiitti ja kiytit ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmia seka
dasabuviiria siséltdvid lddkevalmisteita (ks. myos kohta Muut lddkevalmisteet ja Diane Nova).

Jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista tai tiloista ensimmdiistd kertaa tablettien kdyton aikana,
lopeta niiden kéytto ja ota yhteys lddkariin. Kaytd silld vélin ei-hormonaalista ehkdisymenetelmdd. Ks.
my0s kohta 3: ”Yleistd”.

Valmistetta ei ole tarkoitettu miespotilaiden kaytt6on.

Lapset januoret
Diane Nova ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.

Likkéit naiset
Diane Nova -tabletteja ei ole tarkoitettu vaihdevuosien jilkeiseen kayttoon.

Maksan vajaatoiminta )
Al4 kaytd Diane Nova -tabletteja, jos sinulla on maksasairaus. Katso myos kohdat “Ald kaytd Diane
Nova -tabletteja” ja “Varoitukset ja varotoimet”.

Munuaiste n vajaatoiminta



Diane Nova -tablettien kdyttod eiole tutkittu erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla,
eikd niitd siten suositella kadytettdvéksi tille potilasryhmélle.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Diane Nova -tabletteja.

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, jos kaytét yhdistelmdehkdisytabletteja alla
lueteltujen sairauksien tai tilojen yhteydessd. Tarkemman selvityksen saat ladkériltd. Kerro sen vuoksi
ladkarille ennen Diane Nova -tablettien kdyton aloittamista, jos jokin seuraavista koskee sinua:

tupakoit

sinulla on diabetes

olet ylipainoinen

sinulla on korkea verenpaine

sinulla on lappdvika tai tietynlainen sydimen rytmih&irio

sinulla on laskimotulehdus (pinnallinen flebiitti)

sinulla on suonikohjuja

lahisukulaisellasi on ollut veritulppa (tromboosi), syddninfarkti tai aivohalvaus

sinulla on migreeni

sinulla on epilepsia

sinulla tai ldhisukulaisellasi on tai on ollut korkea veren kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus (rasva-
ainepitoisuus)

lahisukulaisellasi on ollut rintasyopé

sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

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

sinulla on polykystinen ovaario (munasarjojen sairaus joka voi aiheuttaa lapsettomuutta, joskus
yhdistettynd androgeneettisiin oireisiin ja kohonneeseen verisuonitukoksen riskiin)

sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, yleisid iho-oireita aiheuttava sairaus)

sinulla on sirppisoluanemia (Suomessa harvinainen veritauti)

sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtymd (HUS, munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava veren
hyytymishairio)

sinulla on sairaustila, joka on pahentunut tai esiintynyt ensimmaéisti kertaa raskauden aikana tai
aiemman yhdistelmédehkaisytablettien kdyton yhteydessa (esim. kuulonalenema, porfyria
(metabolinen sairaus), herpes gestationis (ihotauti), Sydenhamin korea (neurologinen sairaus).
jos sinulla on perinndllinen angioedeema (kohtauksittain esiintyvad paikallinen ihoturvotus),
estrogeenien kdytto saattaa aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita. Ota heti yhteys Idékériin,
jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tainokkosihottumaa, johon littyy hengitysvaikeuksia.

sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita ihon pigmenttildiskid erityisesti kasvoissa). Valtd
talloin liallista altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

Ota yhteys lddkérin, jos jokin ylld mainituista esiintyy ensimmiisen kerran, toistuu tai pahenee tablettien
kéyton aikana.

Milloin sinun tulee ottaa yhte ytti ldfkiriin

Lopeta tablettien ottaminen ja ota vilittomisti yhteys ladkériin, jos havaitset merkkeja
mahdollisesta veritulpasta. Oireet on kuvattu kohdassa 2: "Veritulppa (tromboosi)".

Jos sinulla on hirsutismi ja sinulle imaantuu uusia oireita tai oireet lisidntyvat merkittdvésti, ota yhteys
ladkariin, silld niden syy tulee selvittia.



Diane Nova toimii myds ehkdisytablettina. Sinun on yhdessé ladkirin kanssa kdytavé lapi kaikki asiat,
jotka yleensidkin Littyvat hormonaalisten ehkdisytablettien turvalliseen kayttoon. Kayttdessasi
ehkéisytabletteja sinun tulee myos kiyda sddnnollisesti lddkarintarkastuksessa.

Ota mahdollisimman pian yhteys lddkariin, jos:

o huomaat muutoksia terveydentilassasi, erityisesti jos ne littyvit tissd pakkausselosteessa
mainittuihin seikkoihin (ks. mys kohta 2: ”Ali kiyti Diane Nova -tabletteja” ja *’Varoitukset ja
varotoimet”. Muista my0s, mitd on sanottu lihisukulaisilla esiintyvistd sairauksista.)

o tunnet kyhmyn rinnassasi

o alat kdyttdd muita lddkkeitd (ks. myos kohta 2: ”Muut ldékevalmisteet ja Diane Nova”)

o joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkariin vahintddn nelja viikkoa
aikaisemmin)

o sinulla esiintyy epitavallista, runsasta verenvuotoa eméttimesta

o unohdit ottaa tabletteja pakkauksen ensimmadisen kayttoviikon aikana ja olit yhdynnéssa edeltdvien
seitsemdn piivin aikana

o sinulla on vaikea ripuli

o kuukautiset jadvat tulematta kaksi kertaa perdkkdin tai epdilet olevasi raskaana (4la aloita seuraavaa
lapipainopakkausta, ennen kuin ladkéri antaa luvan)

o sinulla on perinnodllinen angioedeema ja huomaat jonkin seuraavista angioedeeman oireista:

o kasvojen turpoaminen

kielen turpoaminen

niclun turpoaminen

nielemisvaikeudet

nokkosihottuma yhdessd hengitysvaikeuksien kanssa.
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Veritulppa (tromboosi)

Diane Nova -valmisteen kiytto saattaa hieman suurentaa riskidsi saada veritulppa (tromboosi). Veritulpan
todenndkoisyys nousee Diane Nova -valmisteen kdyton my6tid vain vihén verrattuna naisiin, jotka eivit
kdytd Diane Nova -valmistetta tai muita ehkidisytabletteja. Veritulpasta toipuminen ei tapahdu aina
taydellisesti ja 1-2 % tapauksista voi johtaa kuolemaan.

Laskimoveritulppa
Veritulppa laskimossa (laskimotromboosi) voi tukkia laskimon. Veritulppa voi esiintyd jalan, keuhkon
(keuhkoembolia) tai muun elimen laskimossa.

Yhdistelmiehkéisytabletteja kiyttivilld naisilla tillaisten veritulppien riski on suurempi kuin naisilla,
jotka eivit kdytd yhdistelmidehkaisytabletteja. Laskimoveritulpan riski on suurin ensimmaéisen vuoden
aikana, jolloin nainen kayttd4 tabletteja. Riski ei ole yhtd suuri kuin veritulppariski raskauden aikana.

Laskimoveritulpan riski yhdistelméehkdisytablettien kayttdjilli kasvaa edelleen:

o ian myota

° jos tupakoit
Hormonaalisen ehkiisyvalmis teen, kuten Diane Nova -valmisteen, kiyton aikana on erittiin
suositeltavaa lopettaa tupakointi, e tenkin jos olet yli 35-vuotias.

o jos lahisukulaisellasi on ollut nuorella idlld veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa
o jos olet ylipainoinen
o jos sinulle taytyy suorittaa leikkaus tai olet pitkddn vuodepotilaana tapaturman tai sairauden vuoksi

tai sinulla on jalka kipsissa.



Jos timé koskee sinua, on tdrkedd ettd kerrot lddkarille kayttdvasi Diane Nova -valmistetta, koska sen
kaytto tdytyy mahdollisesti lopettaa. Ladkari saattaa kdsked sinua lopettamaan Diane Nova -valmisteen
kéyton useita vilkkkoja ennen leikkausta tai likuntakykysi ollessa rajallinen. Ladkdri my6s kertoo, milloin
voit aloittaa uudelleen Diane Nova -valmisteen kdyttimisen ollessasi jilleen jalkeilla.

Valtimoveritulppa
Valtimossa oleva veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia. Esimerkiksi veritulppa sydénvaltimossa voi
aiheuttaa sydéininfarktin ja veritulppa aivoissa voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Yhdistelmiehkéisytablettien kayttoon Littyy lisdéntynyt valtimoveritulpan riski. Riski kasvaa edelleen:
o ian myota

o jos tupakoit

Hormonaalisen ehkiisyvalmis teen, kuten Diane Nova -valmisteen, kiyton aikana on erittiin
suositeltavaa lopettaa tupakointi, e tenkin jos olet yli 35-vuotias.

jos olet ylipainoinen

jos sinulla on korkea verenpaine

jos ldhisukulaisellasi on ollut nuorella iélld sydéninfarkti tai aivohalvaus

jos sinulla on hyvin korkeat veren rasva-arvot (kolesteroli tai triglyseridi)

jos sinulla esiintyy migreenikohtauksia

jos sinulla on sydinsairaus (lippavika, rytmihiirio).

Veritulpan oireet

Lopeta tablettien ottaminen ja ota vilittomas ti yhteys lidiikériin, jos huomaat mahdollisen
veritulpan merkkeji, kuten:

dkillisesti alkanut, poikkeava yski

voimakas rintakipu, joka saattaa séteilld vasempaan késivarteen
hengéstyminen

poikkeava, vaikea tai pitkittynyt pdénsérky tai migreenin pahentuminen
osittainen tai tdydellinen ndénmenetys tai kaksoiskuvat

puheen puuroutuminen tai puhekyvyttdmyys

dkilliset kuulo-, haju- tai makuaistin muutokset

huimaus tai pydrtyminen

jonkin ruumiinosan voimattomuus tai puutuneisuus

voimakas vatsakipu

voimakas jalkakipu tai jalan turvotus.

Veritulpasta toipuminen ei tapahdu aina tdydellisesti. Harvoissa tapauksissa veritulppa voi aiheuttaa
vakavan pysyvin haitan tai johtaa kuolemaan.

Heti synnytyksen jilkeen veritulppariski on suurentunut. Kysy ldédkériltd kuinka pian synnytyksen jilkeen
voit aloittaa Diane Nova -valmisteen kdyton.

Laakaritutkii onko sinulla suurentunut riski saada veritulppa, joka johtuu usean riskitekijin yhdistelmésta
tai yhdesté hyvin voimakkaasta riskitekijéstd. Jos riski on liian suuri, ladkari ei madraa tata
ehkéisyvalmistetta sinulle (ks. kohta Ald kidytd Diane Nova -tabletteja).




Ehkdisytabletit ja syopd

Ehkéisytabletteja kdyttivilli naisilla on todettu rintasy6pédé hieman useammin kuin saman ikaisilld
naisilla, jotka eivit kiytd ehkdisytabletteja. TAma rintasyopddiagnoosien méérissé tapahtuva vihdinen
kasvu hédvidd véhitellen tablettien kdyton lopettamista seuraavien 10 vuoden aikana. Ei tiedetd, johtuuko
ero ehkdisytablettien kdytostd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kiyttédvid naisia tutkittin useammin
ja rintasyOpé todettiin sen vuoksi aikaisemmin.

Harvoissa tapauksissa ehkéisytablettien kdyttdjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Kasvaimet voivat aiheuttaa sisdisen verenvuodon. Ota heti yhteys
ladkariin, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.

Kohdunkaulan syovén suurin riskitekijd on persistentti HPV-infektio (ihmisen papilloomavirusinfektio).
Joidenkin tutkimusten mukaan yhdistelmiehkaisytablettien pitkdaikaiskdyttd saattaa vaikuttaa riskid

lisddvasti. Yksimielisyyttd ei kuitenkaan ole siitd, missd méérin kyseiseen havaintoon ovat vaikuttaneet
sekoittavat tekijit, kuten Papa-kokeiden seulontatiheys, seksikdyttdytyminen ja estemenetelmien kaytto.

Kaytettdessd suuria syproteroniasetaattiannoksia (25 mg ja suuremmat) on raportoitu hyvinlaatuisen
aivokasvaimen (meningiooman) riskin lisdéntymistd. Jos sinulla diagnosoidaan meningiooma, lddkari
lopettaa varotoimenpiteend kaikki syproteronia sisdltivat hoidot, mukaan lukien Diane Nova -hoidon (ks.
kohta ”Ali kiiyti Diane Nova -tabletteja”).

Psyykkiset hdiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Diane Nova -valmistetta kdyttivit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteyttd
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Muut lifike valmisteet ja Diane Nova

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd tai rohdosvalmisteita. Kerro myds muulle sinulle lddkkeitd méadradville ladkarille
tai hammasliékarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytit Diane Nova -tabletteja. Néin he osaavat
kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkdisyd (esimerkiksi kondomia) ja jos tarvitset, kuinka kauan, tai pitdako
toisen ladkkeen kidyttod muuttaa.

Jotkut ladkkeet:

o voivat vaikuttaa Diane Nova -valmisteen pitoisuuteen veressa ja
o vahentdd valmisteen ehkéisytehoa tai
o aiheuttaa odottamatonta vuotoa (nk. lapaisyvuotoa).

Niitd ladkkeitd ovat mm.

o seuraavien sairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)
o) tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

o HIV- ja hepatiitti C -tulehdus (nk. proteaasin estdjdt ja ei-nukleosidiset
kéaénteiskopioijaentsyymin estijit kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sienitulehdus (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)
o niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)
o keuhkoverenpainetauti (bosentaani)
o mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit rohdosvalmisteet.

Diane Nova voi vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon, kuten
o siklosporiinia siséltavat lddkkeet



o lamotrigiini (epilepsialdédke, voi lisétd kouristuskohtauksia)
o teofyllini (kiytetddn hengitysoireiden hoitoon)
. titsanidiini (kédytetdén lihaskipuihin ja/tai -kramppeihin).

Ali kiiytd Diane Nova -valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit Eiikevalmisteita jotka sisdltAvit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelméa ja dasabuviiria, koska se voi aiheuttaa maksan
toimintakokeiden arvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT maksaentsyymiarvo). Ladkéri
médraa toisenlaisen ehkidisymenetelméin sinulle ennen kuin hoito néilld lidkevalmisteilla aloitetaan. Diane
Nova -valmisteen kidytt voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi viikkkoa tdmén hoidon pééttymisen jilkeen.
Katso kohta Al kiyti Diane Nova -tabletteja”.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Diane Nova -tabletteja ei saa kiyttdéd raskauden aikana tai epéiltiessé raskautta. Ota heti yhteys ladkériin,
jos epdilet olevasi raskaana.
Diane Nova -tabletteja ei saa kidyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ehkéisytableteilla eiole todettu vaikutuksia kykyyn ajaa autoa.

Diane Nova -tabletit siséltéiviit laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele liakarisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Diane Nova -valmistetta kiytetiin

Ota tita lddkettd juuri siten kuin lAdkarisi on midrdnnyt. Tarkista ohjeet [Adkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Yleista

Ehkdisyn pettdmisen todenndkdisyys voi lisddntyd, jos tabletteja ja4 ottamatta tai niitd ei oteta ohjeiden
mukaisesti. Tablettien kdyton yhteydessd kuukautisvuoto voi vihentya ja kuukautisten kesto lyhentya.
Myos kuukautiskivut voivat vihentyd tai hiavitd kokonaan.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan useita tilanteita, joissa ehkiisytablettien kaytto pitdd lopettaa tai joissa
niiden luotettavuus saattaa heikentyd. Néissé tilanteissa on pidéttdydyttavd yhdynndsté tai kdytettava
liséiksi ei-hormonaalista ehkiisymenetelmii, kuten kondomia tai muuta estemenetelmii. Al kiyti
rytmimenetelméé tai peruslimmoénmittausta. Ndméa menetelmét eivit ole luotettavia, koska
ehkiisytablettien kdytto vaikuttaa ruumiinlimmosséd ja kohdunkaulan eritteessd kuukautiskierron aikana
tavallisesti tapahtuviin muutoksiin.

Diane Nova ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta seksitaudeilta, kuten eivit muutkaan
ehkdisytabletit.

Terapeuttisen vaikutuksen ja tarvittavan ehkdisytehon aikaansaamiseksi Diane Nova -tabletit tulee ottaa
sdadnnollisesti. Diane Nova -tabletteja kdytetdin samaan tapaan kuin useimpia
yhdistelmiehkdisyvalmisteita, minkd vuoksi niiden annostelussa noudatetaan samoja ohjeita. Diane Nova
-tablettien epdsddnnollinen kayttd voi aiheuttaa potilaalle vélivuotoja ja se voi heikentééd valmisteen
terapeuttista vaikutusta ja ehkéisyn luotettavuutta.




Milloin ja miten tabletit ote taan
Léapipainopakkauksessa on 21 tablettia. Jokaisen tabletin kohdalle on merkitty se vilkkonpdivé, jolloin

tabletti otetaan. Esimerkiksi, jos aloitat tablettien kdyton tiistaina, paina tabletti aluminifolion ldpi sen
lokeron kohdalta, jossa on merkintd ”TI”. Tabletit otetaan péivittdin nuolten osoittamassa jirjestyksessé ja
tyhjien lokeroiden avulla voit varmistaa oletko ottanut pdivittiisen tablettisi.

Ota tabletti joka pdivd suunnilleen samaan aikaan, tarvittaessa veden kanssa. Jatka tablettien ottamista
nuolten suuntaan, kunnes kaikki 21 tablettia on otettu. Seuraavien 7 pdivan aikana ei oteta tabletteja.
Kuukautiset (tyhjennysvuoto) tulevat ndiden 7 pdivin kuluessa, tavallisesti 2—3 péivén kuluttua viimeisen
Diane Nova -tabletin ottamisesta. Aloita seuraava lipipainopakkaus 8. pdivdni, vaikka kuukautiset
jatkuisivat. Néin aloitat uuden pakkauksen aina samana vilkkonpdivéni ja tyhjennysvuoto tulee suunnilleen
samaan aikaan joka kuukausi.

Diane Nova -table ttien kiyton aloittaminen

Kun edeltivin kuukauden aikana ei ole kiytetty hormonaalista ehkdisyvalmistetta

Aloita Diane Nova -tablettien kéyttd kierron ensimméisend péivand, eli ensimméisend vuotopdivini. Ota
ensimméisend pdivand tabletti ko. vikonpdivin kohdalta, ja jatka tablettien ottamista pdivittdin nuolen
osoittamaan suuntaan. Niin toimien valmisteen raskautta ehkéiseva vaikutus alkaa heti ensimmaisend
kayttopaivand eikd lisiehkiisyd (estemenetelmid) tarvita.

Voit aloittaa tablettien kiyton my0s kierron 2.—5. pdivand, mutta siind tapauksessa sinun on kéytettava
lisdksi jotain muuta ehkdisymenetelmii (estemenetelmid) ensimméisen kierron 7 ensimméisen paivin
ajan.

Kun siirryt toisesta yhdistelmédvalmisteesta (yhdistelmidehkéisytabletit, ehkdisyrengas tai ehkdisylaastari)
Diane Nova -valmisteeseen

Voit aloittaa Diane Nova -tablettien kiyton seuraavana pdivand, kun olet ottanut nykyisin kayttdmési
ehkéisyvalmisteen viimeisen tabletin (eli valmisteiden vililld ei pidetd taukoa). Jos nykyinen
ehkéisyvalmistepakkauksesi sisdltdd myos tabletteja, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Diane

Nova -tablettien kiyton seuraavana pdivind, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavaa ainetta siséltivin
tabletin (jos et tiedd, mikd tabletti on kyseessa, kysy ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta).

Voit aloittaa Diane Nova -tablettien kdyton myohemminkin, mutta sen on tapahduttava viimeistdén
aiemman valmisteen kadytossé pidettdvdd 7 pdivin taukoa seuraavana péiviand (tai nykyisen
ehkéisyvalmisteesi viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltimattomén tabletin ottamista seuraavana paivana).

Jos kdytossd on ollut ehkdisyrengas tai ehkéisylaastari, Diane Nova -tablettien kdytto tulisi aloittaa
mieluiten syklipakkauksen viimeisen renkaan tai laastarin poistamispdivind, mutta kuitenkin viimeistdan
sind paivand, jolloin uusi ehkdisyrengas tai ehkiisylaastari pitdisi asettaa paikalleen.

Néin toimien valmisteen raskautta ehkéisevé vaikutus alkaa heti ensimméiisend kéayttopdivini eikd
lisiehkéisyéd (estemenetelmid) tarvita.

Kun siirryt pelkkdd progestiinia _sisdltdvéstd valmisteesta (minipilleri) Diane Nova -tabletteihin

Voit lopettaa minipillerien kéyton milloin tahansa ja aloittaa Diane Nova -tablettien kidyton samaan aikaan
seuraavana pdivand. Lisdksi sinun tulee kdyttdd yhdynndssa lisiehkiisyd (estemenetelméd) ensimméisen
kierron 7 ensimméisen pdivin ajan.

Kun siirryt progestiinia sisaltdvasti ehkiisyruiskeesta, ehkdisykapselista tai kohdunsisdisestd ehkiisimesti
Diane Nova -tabletteihin




Aloita Diane Nova -tablettien kdyttd, kun sinun olisi miird saada seuraava ruiske taisind péivana, jolloin
ehkiisykapseli tai kohdunsisdinen ehkiisin poistetaan. Lisdksi sinun tulee kdyttda yhdynnissa lisiehkdisya
(estemenetelmdd) ensimméisen kierron 7 ensimméisen péivin ajan.

Symnytvksen jilkeen

Jos olet juuri synnyttdnyt, ladkarisi voi kehottaa sinua odottamaan ensimméisid normaaleja kuukautisia,
ennen kuin alat kdyttda Diane Nova -tabletteja. Joskus tablettien kidyttd voidaan aloittaa aikaisemminkin.
Ladkarisi neuvoo sinua tdssd. Jos haluat kdyttdd Diane Nova -tabletteja imetyksen aikana, keskustele ensin
ladkarisi kanssa.

Keskenmenon tai abortin jilkeen
Kysy neuvoa lddkariltisi.

Jos otat enemmiin Diane Nova -tabletteja kuin sinun pitiisi

Diane Nova -tablettien yliannostuksen yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista haittavaikutuksista. Jos otat
samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa eméttimesta.
Myos tytdilld, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet mutta ovat vahingossa ottaneet tété lidkettd, voi
esiintyd tillaista verenvuotoa.

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

Miten pitk#in Diane Nova -tabletteja kiyte tiin

Ladkari kertoo, kuinka kauan sinun tulee kiyttdd Diane Nova -valmistetta. Hoidon pituus riippuu oireittesi
vaikeusasteesta ja niiden vasteesta hoitoon. Yleensd hoidon tulisi jatkua useiden kuukausien ajan. Yleensi
akne ja seborrea reagoivat hoitoon nopeammin kuin hirsutismi tai hiustenldhto.

Diane Nova -hoitoa suositellaan jatkettavaksi vield 3—4 kuukautiskierron ajan oireiden hévittyd. Jos oireita
ilmaantuu uudelleen muutaman viikon tai kuukauden kuluttua valmisteen kdyton lopettamisen jilkeen,
hoito voidaan aloittaa uudelleen. Léékérisi voi harkita Diane Nova -hoidon uudelleen aloittamista aikaisin
jos oireet ilmaantuvat uudelleen.

Jos unohdat ottaa Diane Nova -tabletin

Miti te hdi, jos:

o unohdat ottaa yhden tabletin, ja tabletin ottaminen mydhéstyy alle 12 tuntia, valmisteen
ehkdisyteho sdilyy. Ota tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan.

o unohdat ottaa yhden tabletin, ja tabletin ottaminen mydhéstyy yli 12 tuntia, valmisteen
ehkéisyteho saattaa heiketd. Mitd useamman peridkkéisen tabletin unohdat, sitd suurempi on
ehkéisytehon heikkenemisen riski. Raskaaksitulemisen riski on erityisen suuri, jos unohdat ottaa
tabletteja pakkauksen alku- tai loppupééstd. Noudata sen vuoksi alla olevia ohjeita (ks. myos
jaliempdnd olevaa kaaviota).

o unohdat ottaa ene mmén kuin yhde n table tin pakkausta kohti: kysy neuvoa laakérilta.

Yksi tabletti on unohtunut 1. viikolla

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyté lisdehkéisyd (estemenetelméd) seuraavien 7 pdivan ajan.

Jos olit yhdynnéssé tabletin unohtamista edeltineen vilkkon aikana, raskaus on mahdollinen. Kerro asiasta
heti Iddkarille.




Yksi tabletti on unohtunut 2. viikolla
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa) ja ota
seuraavat tabletit normaalin aikaan. Tablettien ehkéisyteho siilyy, eiké lisdehkdisya tarvita.

Yksi tabletti on unohtunut 3. viikolla

Voit valita seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkdisya ei tarvita.

1. Ota unohtunut tabletti heti kun muistat (vaikka joutuisitkin ottamaan kaksi tablettia samalla kertaa)
ja ota seuraavat tabletit normaalin aikaan. Aloita uusi lépipainopakkaus heti, kun nykyinen loppuu,
niin etté table ttien ottamisen viliin ei jai taukoa. Tyhjennysvuoto voi jaddi tulematta ennen
seuraavan pakkauksen loppumista, mutta tablettien kidyton aikana voi esiintyd tiputteluvuotoa tai
lapéisyvuotoa.

tai

2. Lopeta tablettien ottaminen kaytdssa olleesta ldpipainopakkauksesta ja pidd korkeintaan 7 péivin
tauko (laske mukaan myos piiva, jona unohdit ottaa tabletin) ja jatka sitten uudella
lapipainopakkauksella. Néin menetellen voit aloittaa seuraavan ldpipainopakkauksen samana
vikkonpéivand kuin normaalistikin.

Jos olet unohtanut ottaa tabletteja, ja kuukautiset eivdt tule odotetusti ensimméisen normaalin tauon

aikana, saatat olla raskaana. Keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin aloitat seuraavan
lapipainopakkauksen.
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useampi kuin 1 tabletti
unohtunut syklin aikana

kysy ladkarilta

7

1

olit yhdynndssa tabletin unohtamista edeltdneelld
viikolla

— vikkko 1

|

e ota unohtunut tabletti
o kiytd lisiehkdisyd 7 pdivdn ajan ja
o kiyta ldpipainopakkaus loppuun

vain 1 tabletti unohtunut vikko 2 e ota unohtunut tabletti
(yli 12 tuntia my6héssé) o kiyté lapipainopakkaus loppuun

e ota unohtunut tabletti

e kiyté lapipainopakkaus loppuun

e ild pidd taukoa pakkausten vélilla

o jatka seuraavalla lapipainopakkauksella

L vikko 3 tai

e lopeta tablettien ottaminen nykyisesté
lapipainopakkauksesta

L e pidd tauko (enintdén 7 paivia tablettien
unohtamispdivd mukaan lukien)

o jatka seuraavalla lapipainopakkauksella

Jos sinulla on ruoansulatus kanavan toiminnan héirioiti (esim. oksennustauti tai vaikea ripuli)

Jos oksennat tai sinulle tulee vaikea ripuli 3—4 tunnin sisdlld Diane Nova -tabletin ottamisesta, vaikuttavat
aineet eivit ehkd ole ehtineet imeytyd kokonaan. Tdméd on sama kuin jos unohtaisit tabletin. Noudata sen
vuoksi tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos sinulla on vaikea ripuli, ota yhteytti ldakériin.

Jos haluat muuttaa kuukautis ten alkamispiivii

Jos otat tabletit ohjeiden mukaan, kuukautisesi alkavat suunnilleen samana pdivand 4 viikon vilein. Jos
haluat muuttaa kuukautisten alkamispéivad, lyhenni (&l4 koskaan pidennd) seuraavaa taukoa pakkausten
valilld. Esimerkiksi jos kuukautisesi alkavat yleensé perjantaina ja haluat niiden vastaisuudessa alkavan
tistaina (3 paivdd aikaisemmin), sinun pitdé aloittaa seuraava pakkaus 3 pédivda tavallista aikaisemmin. Jos
pidit hyvin lyhyen tauon tablettien ottamisessa (esim. 3 péivdd tai vihemmén), vuoto voi jadda tulematta
tauon aikana. Seuraavan pakkauksen kdyton aikana voi esiintyd ldpdisy- tai tiputteluvuotoa.
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Jos haluat siirtii kuukautisia
Valmiste ei ole tarkoitettu kuukautisten siirtdmiseen. Jos kuitenkin haluat niin tehdé, aloita uusi

lapipainopakkaus heti edellisen loputtua ilman taukoa. Voit siirtdd kuukautisia jatkamalla tablettien
ottamista ilman taukoa niin monta péivda kuin haluat, enintdén kuitenkin toisen pakkauksen loppumiseen
saakka eli 3 vilkkkoa. Tdnd aikana voi esiintyd ldpaisy- tai tiputteluvuotoa. Diane Nova -tablettien
saannollinen kaytto aloitetaan uudestaan tavanomaisen 7 pdivén tablettitauon jilkeen.

Jos sinulla esiintyy ylimaériis td vuotoa

Kaikkien ehkéisytablettien kdyton yhteydessd voi ensimméisten kuukausien aikana esiintyé
epasddnnollistd verenvuotoa eméttimestd (tiputteluvuotoa tai lapdisyvuotoa) kuukautisten vélilld.
Kuukautissuojien kéytté voi olla tarpeen, mutta jatka tablettien kdyttdd normaalisti. Epdsdannolliset
vuodot loppuvat yleensd, kun elimistd on tottunut ehkédisytabletteihin (tavallisesti n. kolmen tablettijakson
jalkeen). Jos epdsddnnolliset vuodot jatkuvat, muuttuvat runsaiksi tai alkavat uudelleen, kerro siitd
ladkarillesi.

Jos kuukautiset jiéivit tulematta

Jos olet ottanut kaikki tabletit oikeaan aikaan etkd ole oksentanut eikd sinulla ole ollut ripulia tai et ole
kayttanyt muita ldkkeitd, on hyvin epdtodennékdistd, etti olet raskaana. Jatka Diane Nova -tablettien
kayttoa tavalliseen tapaan.

Jos kuukautiset jadvit tulematta kaksi kertaa perdkkéin, voit olla raskaana. Kerro asiasta heti laékarillesi.
Ali aloita seuraavaa Diane Nova -pakkausta, ennen kuin ld4kéri on varmistanut, ettet ole raskaana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Jos
havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai pitkdén jatkuva, taijos terveydentilassasi
tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Diane Nova -valmisteesta, kerro asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelmidehkdisyvalmisteita kéyttavilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtictoja
yhdistelmiehkéisyvalmisteiden kéyttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin
kéaytit Diane Nova -valmistetta”.

Vakavat haittavaikutukset

Ehkiisytablettien kayttdon liittyvid vakavia haittavaikutuksia ja nithin littyvid oireita on kuvattu
kohdassa 2: ”Veritulppa (tromboosi)” ja ”Ehkéisytabletit ja syopa”. Lue nimi kohdat lisétictojen
saamiseksi ja kddnny tarvittaessa heti ladkérin puoleen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Seuraavia haittavaikutuksia on yhdistetty Diane Nova -valmisteen kayttdon:

Yleiset: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

o pahoinvointi, vatsakipu

o painonnousu

. padnsarky

° masentuneisuus, mielialan muutokset
o rintojen kipu ja herkkyys.
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Melko harvinaiset: (voi esintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)
oksentelu, ripuli

nesteen kerdéntyminen elimistéon

migreeni

libidon véheneminen

rintojen turvotus

ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria).

Harvinaiset: (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta)

piilolinssien huono sieto

laskimoveritulppa

yliherkkyysreaktiot

painonlasku

libidon lisddntyminen

vaginaeritteen muutokset, eritevuoto rinnoista

kyhmyruusu, monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme).

Haittavaikutuksen vleisyys tuntematon (silli saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e verenpaineen kohoaminen.

Estrogeenien kiytto voi aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman (kohtauksittain esiintyvd paikallinen
ihoturvotus) oireita perinndllistd angioedeemaa sairastavilla naisilla (katso myos kohta 2 "Varoitukset ja
varotoimet").

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Diane Nova -valmisteen siilyttimine n

Sailyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Diane Nova sisiltia

o Vaikuttavat aineet ovat 2 mg syproteroniasetaattia ja 35 mikrogrammaa etinyyliestradiolia.
o Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti 31 mg, maissitidrkkelys, povidoni, talkki,
magnesiumstearaatti.

Paillyste: Sakkaroosi, povidoni, makrogoli 6000, kalsiumkarbonaatti, talkki, glyseroli (85 %),
montaaniglykolivaha seké vériaineet titaanidioksidi (E171) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lapipainopakkauksessa on 21 beigen viristd, pyoredd, kuperaa sokeripaéllysteistd tablettia.

Myyntiluvan haltija
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmistaja

Bayer AG, 13342 Berlin, Saksa

tai

Bayer Weimar GmbH and Co. KG, Débereinerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.4.2020
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Diane® Nova dragerade tabletter
cyproteronacetat, etinylestradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Diane Nova ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander Diane Nova
Hur du anvédnder Diane Nova

Eventuella biverkningar

Hur Diane Nova ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk WD~

1. Vad Diane Novair och vad det anvinds for

Diane Nova anvénds for att behandla hudbesvér som akne, mycket fet hy och kraftig harviaxt hos kvinnor i
fertil lder. Eftersom det har samma egenskaper som p-piller ska det endast forskrivas till dig om likaren
anser att behandling med ett hormonellt preventivmedel ar IAimplig.

Du ska endast ta Diane Nova om hudbesvéren inte har blivit bittre efter anvindning av andra
behandlingar mot akne, sdsom lokalbehandlingar och antibiotika.

Akne forbittras vanligen 3—4 ménader efter att behandlingen med Diane Nova har inletts. Harets och
hudens 6verdrivna fettighet forsvinner vanligtvis redan tidigare. Aven haravfall som ofta forekommer i
samband med seborré (talgutsondring) minskas. Vid behandling av kvinnor som lider av mild hirsutism
m.a.o. abnormal harvixt pa huden, sirskilt i ansiktet, ses behandlingens effekt dock forst efter flera
ménaders anvindning.

Varje tablett av Diane Nova innehéller en liten méngd av tva olika kvinnliga kdnshormon,
cyproteronacetat (progestin, dvs. gulkroppshormon) som har antiandrogena (icke-manliga konshormoners)
egenskaper och etinylestradiol (estrogen dvs. kvinnliga konshormon). Diane Nova ar ett s.k.
lagdospreparat med endast sma méngder hormon.

P.g.a. kombinationen av de tvd aktiva substanserna har Diane Nova samma egenskaper som
kombinations-p-piller. Om Diane Nova anvéinds enligt anvisningarna (ingen tablett gloms) ar
sannolikheten for graviditet mycket liten. P.g.a. detta behovs ingen samtidig hormonell eller annan
preventivmetod. Om du anvidnder ndgot hormonellt preventivmedel frén tidigare maste det avslutas.

Forutom den preventiva effekten kan Diane Nova dven ha positiva effekter: Menstruationsblodningarna

kan bli knappare och blodningsdagarna farre. Den sistnimnda faktorn kan minska férekomsten av
jarnbristanemi. Menstruationskramperna kan forsvagas eller forsvinna helt och héllet.
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2. Vad du behover vetainnan du anvinder Diane Nova

Anviind inte Diane Nova
Tala med ldkare innan du borjar anvinda Diane Nova om nigot av foljande giller dig. Lékaren kan i
sddant fall rekommendera en annan behandling:

o om du anvénder ett annat hormonellt preventivmedel

o om du har (eller nagonsin har haft) en blodpropp i benet (trombos), lungan (lungembolism) eller
ndgon annan del av kroppen

o om du har (eller ndgonsin har haft) en sjukdom som kan forega en hjértattack (t.ex. angina pectoris
som orsakar svar smérta i brostet) eller ”mini-stroke” (transitorisk ischemisk attack)

o om du har (eller ndgonsin har haft) hjartattack eller stroke

o om du har ett tillstdind som kan 6ka risken for blodpropp i artdrerna. Detta géller foljande tillstand:
o diabetes som paverkar blodkérlen
o mycket hogt blodtryck
o mycket hog fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

o om du har problem med blodets levring (t.ex. protein C-brist)

. om du har (eller ndgonsin har haft) migrin med synstérningar

o om du har gulsot eller en allvarlig leversjukdom

o om du har eller har haft cancer vars tillvixt paverkas av konshormoner (t.ex. brostcancer eller
cancer i konsorganen)

. om du har eller har haft levertumér (god- eller elakartad)

o om du av okéind orsak har blodningar frian slidan

o om du ir gravid eller misstinker graviditet

. om du ammar

o om du har meningiom eller ndgonsin diagnostiserats med meningiom (en vanligtvis godartad tumdr
i vivnaden mellan hjirnan och skallbenet)

o om du &r allergis k mot cyproteronacetat, etinylestradiol eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombination

och dasabuvir (se dven avsnittet ”Andra likemedel och Diane Nova”).

Om ndgon av ovanndmnda sjukdomar eller tillstdnd forvérras eller intrdffar for forsta gdngen medan du
anvénder tabletterna skall du upphdra med anvéndningen och kontakta din likare. Under mellantiden skall
du tillimpa en icke hormonell preventivmetod. Se dven under avsnitt 3 ”Allmént”.

Manliga patienter skall inte anvianda Diane Nova-preparatet.

Barn och ungdomar
Diane Nova ar endast avsétta for kvinnor som har menstruation.

Aldriga kvinnor
Diane Nova dr inte avsétta for anvdandning efter menopaus.

Leversvikt
Anvind inte Diane Nova om du har ndgon leversjukdom. Se ocksé avsnitt “Anvénd inte Diane Nova” och

”Varningar och forsiktighet”.
Njursvikt

Anvindning av Diane Nova har inte studerats sdrskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion och darfor
rekommenderas inte anvindning i denna patientgrupp.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Diane Nova.

Noggrann uppfoljning av ditt hélsotillstind kan behdvas om du anvinder kombinations-p-piller i
anslutning till nedan uppridknade sjukdomar eller tillstind. Du fari detta fall en nirmare redogorelse av
lakare. Informera alltsa likare innan du boérjar anvinda Diane Nova-tabletter, om nagot av det foljande
giller dig:

du dr rokare

du dr diabetiker

du har 6vervikt

du har hogt blodtryck

du har ett klaffel eller en viss typ av rytmrubbning i hjirtat

du har inflammation i en ven (ytlig flebit)

du har dderbrack

en néra slikting till dig har haft blodpropp (trombos), hjartinfarkt eller slaganfall

du har migrin

du har epilepsi

du sjélv eller en néra slikting har eller har haft hoga kolesterol- eller triglyceridviarden (blodfetter)

en néra slikting har haft brostcancer

du har en sjukdom 1i levern eller gallbldsan

du lider av Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har polycystiska dggstockar (bldsor pa dggstockarna som kan vara en orsak till barnloshet

och ibland ir forknippat med symptom av manliga kdnshormoner och foérhéjd blodproppsrisk s.k.

blodpropprisk)

o du har systemisk lupus erythematosus (SLE, en sjukdom som framkallar generaliserade
hudsymtom)

o du har sicklecellanemi (sillsynt blodsjukdom i Finland)

o du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS, en koagulationsrubbning i blodet som framkallar
njurinsufficiens)

o du har en sjukdom som har forvérrats eller debuterats under graviditet eller medan tidigare
anvéindning av kombinations-p-piller (t.ex. horselnedséttning, porfyri (metaboliska sjukdom),
herpes gestationis (hudsjukdom), Sydenhams korea (neurologisk sjukdom)

. om du har érftligt angioddem (anfallsvis uppkommande lokal svullnad ihuden) kan tillférda
estrogener ge upphov till eller forvarra symtomen pa angioddem. Du bor genast kontakta likare om
du far symtom pé angioddem, som t.ex. svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget, och/eller
svérigheter att svélja eller om du far ndsselutslag thop med andningssvarigheter.

o du har eller har haft leverflickar (gulbruna pigmenterade hudflickar framfor allt i ansiktet). Undvik
i sé fall overdriven exposition for solljus och ultraviolett Ljus.

Kontakta din likare om nigot av ovanstaende tillstdnd intrdffar for forsta gangen, aterkommer eller
forvirras medan du tar tabletterna.

Nir ska du kontakta lakare

Sluta ta tabletter och kontakta omedelbart liikare om du mérker tecken som kan tyda pa en
blodpropp. Symtomen beskrivs i avsnitt 2 ”Blodproppar (trombos)”.

Om du lider av hirsutism och du far nya symptom eller dina symptom Okar betydligt, kontakta din likare
for att forklara deras orsak.

Diane Nova verkar dven som p-piller. Du och din likare maste ténka pa allt det som normalt giller for
siker anvdndning av p-piller. Néar du anviander p-piller skall du regelbundet kontrolleras hos ldkare.
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Kontakta din ldkare snarast méjligt i foljande fall:

o om du observerar fordndringar i ditt hélsotillstdnd, i synnerhet om de hdnger samman med
omstindigheter som nimns i denna bipacksedel (se dven avsnitt 2: ”Anvéind inte Diane Nova” och
”Varningar och forsiktighet”. Ténk dven pa vad som sagts om sjukdomar hos néra sliktingar.)

o om du kénner en knuta i brostet

o om du borjar anvinda andra likemedel (se dven avsnitt 2: ” Andra likemedel och Diane Nova”)

o om du blir séngliggande eller skall opereras (konsultera din likare senast fyra veckor fore planerad
operation)

o om du far ovéntade, rikliga blodningar frén slidan

o om du glomde att ta tabletter under den forsta veckan du anvénde p-piller och hade samlag under de
foregaende sju dagarna

o om du har svér diarré

o om menstruationen uteblir tva ganger i foljd och vid misstanke pa graviditet (borja inte pa nista
tablettkarta innan din likare ger sin tillatelse)

o om du har hereditar angioddem och du upplever nigot av foljande symtom pa angioddem:

o svullnad 1 ansiktet

o svullnad i tungan

o svullnad i svalget

o svérigheter att svélja

o nésselutslag och samtidigt andningssvéarigheter.
Blodproppar (trombos)

Behandling med Diane Nova kan vara forenad med en liten dkad risk for att fa en blodpropp (sa kallad
trombos). Din risk att fa en blodpropp Okar endast lite till foljd av att behandlingen med Diane Nova
jamfort med kvinnor som inte tar Diane Nova eller ndgot p-piller. Fullstindig &terhdmtning uppnas inte
alltid och 1-2 % av fallen kan ha dodlig utgéng.

Blodpropp i en ven
En blodpropp i en ven (sa kallad vends trombos) kan tdppa till venen. Detta kan ske i venerna i benen,
lungorna (lungemboli) eller nadgot annat organ.

En kvinna som anvdnder kombinerade p-piller l6per storre risk att utveckla sadana blodproppar jamfort
med en kvinna som inte tar kombinerade p-piller. Risken att utveckla en blodpropp i en ven dr storst under
det forsta aret d kvinnan anvénder p-piller. Denna risk ér inte lika stor som risken for att utveckla en
blodpropp under en graviditet.

Vid anvindning av kombinerade p-piller okar risken for blodproppar ytterligare:

o med stigande dlder

L om du roker
Nér du anvinder hormonella preve ntivmedel som Diane Nova avrads du starkt fran att roka,
sdrskilt om du ér dldre fn 35 ar.
om négon nira slikting har haft en blodpropp i benet, lungan eller annat organ i ung élder

o om du &r 6verviktig

o om du maste genomga en operation, eller om du pa grund av sjukdom eller skada blir langvarigt
sdngliggande, eller om du far gipsférband pa ett ben.

Om detta giller dig, dr det viktigt att du talar om for likaren att du anvénder Diane Nova eftersom
behandlingen kan behova avbrytas. Likaren kan sidga at dig att sluta anvinda Diane Nova flera veckor
fore en operation eller medan du &r mindre rorlig. Lakaren kommer ocksa att tala om for dig nér du kan
borja anvidnda Diane Nova igen efter att du har kommit pa benen.
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Blodpropp 1 en artér

En blodpropp i en artir kan orsaka allvarliga problem. Exempelvis kan en blodpropp i en artér i hjartat
orsaka en hjirtattack medan den i hjirnan kan orsaka en stroke.

Anvindningen av kombinerade p-piller har kopplats till en 6kad risk for proppar i artirerna. Denna risk
Okar ytterligare:

med stigande alder

om du roker

Nir du anvénder ett hormonellt pre ventivmedel som Diane Nova avrads du bestimt frin att
roka, sirskilt om du ér dldre én 35 ar

om du &r overviktig

om du har hogt blodtryck

om du har en nira slikting som har haft en hjartattack eller stroke i ung alder

om du har en hog fetthalt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrin

om du har haft hjartbesvir (klaffsjukdom, rytmrubbningar).

Symtom pa blodproppar

Sluta ta tabletter och upps 6k omedelbart liikare om du mérker eventuella tecken pa en blodpropp
sdsom:

ovanlig och plotslig hosta

svar smarta 1 brostet som kan strala ut i vénster arm
andfaddhet

ovanlig, kraftig eller ldngvarig huvudvirk eller forvarrad migrén
delvis eller fullstindigt synbortfall eller dubbelseende
sluddrigt tal eller oférméga att tala,

plotslig fordndring av horseln, luktsinnet eller smaksinnet
yrsel eller svimning

svaghet eller domning i ndgon del av kroppen

svar smarta i buken

svar smérta eller svullnad i ett ben.

Efter en blodpropp aterhdmtar man sig inte alltid helt. [ sdllsynta fall kan allvarliga permanenta
funktionsnedsattningar uppsta och en blodpropp kan dven leda till doden.

Omedelbart efter en forlossning I6per kvinnor 6kad risk for blodpropp och du bor darfor fraga likaren hur
snart efter en forlossning du kan borja ta Diane Nova.

Likaren kontrollerar om du har 6kad risk for blodpropp p.g.a. en kombination av olika riskfaktorer eller
en mycket stark riskfaktor. Om risken att fa blodpropp &r for stor, ordinerar likaren inte detta
preventivmedel 4t dig (se avsnitt Anvidnd inte Diane Nova).

P-piller och cancer

Hos kvinnor som anvéinder p-piller har brostcancer konstaterats i nagot stdrre omfattning dn hos kvinnor 1
samma alder vilka inte anvédnder p-piller. Den laga frekvensokningen gillande brdstcancerdiagnoser
planar ut efter hand inom loppet av tio ar efter det att tablettintaget upphort. Det &r inte kdnt om skillnaden
hérror fran anvindning av p-piller. Det 4r mojligt att kvinnor som anvéinder p-piller &r foremal for mer
omsorgsfull uppfoljning och att brostcancer darfor konstateras tidigare.
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I séllsynta fall har godartade och, &nnu mer séllan, elakartade levertumdrer konstaterats hos
p-pilleranvindare. Tumoérerna kan framkalla inre blodning. Ta omedelbart kontakt med din likare om du
far svara magsmaértor.

Den storsta riskfaktorn vid livmodercancer dr en ithiardig HPV-infektion (human papillomvirusinfektion).
Enligt vissa undersokningar kan kombinations-p-pillren i langtidsanvindning oka risken for
livmodercancer. Det rader dock ingen samstammighet om i vilken mén vissa inblandade faktorer (t.ex.
papa-provens screeningsfrekvens, det sexuella beteendet och anvéindandet av barridrmetoder) har paverkat
observationerna.

Vid hoga doser av cyproteronacetat (25 mg och hogre) har en dkad risk for en godartad hjarntumér
(meningiom) rapporterats. Om du diagnostiseras med meningiom kommer din likare att avbryta
behandling med alla likemedel som innehéller cyproteron, inklusive Diane Nova, som en
forsiktighetsatgird (se avsnittet ” Anvénd inte Diane Nova”).

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Diane Nova, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjailvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta likare for radgivning.

Andra likemedel och Diane Nova

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel eller naturlikemedel. Informera ocksa andra likare eller tandlikare som foreskriver likemedel
till dig (eller sdgtill personalen pa apoteket) att du anvinder Diane Nova tabletter. Du far dd information
om du behdver ett kompletterande preventivmedel (t.ex. kondom) och om du behéver det, for hur linge
eller om anvéndningen av ett annat likemedel behdver éndras eller inte.

Vissa likemedel:

o kan paverka mingden av Diane Nova i blodet och

o kan undertrycka den preventiv effekten av detta preparat eller
o orsaka ovéntad blodning (s.k. genombrottsblodning).

Bland dessa likemedel ingar bl.a.
o lakemedel for behandling av
o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)
o tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)
o HIV infektion och hepatit C (s.k. proteashammare och icke nukleosidanalog omvénd
transkriptashdmmare sadsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampinfektion (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)
o ledinflammation, artros (etorikoksib)
o pulmonell hypertoni (bosentan)
o vaxtbaserade likemedel innehdllande johannesort (Hypericum perforatum).

Diane Nova kan paverka effekten av andra likemedel t.ex.

o lakemedel som innehéller ciklosporin

lamotrigin (likemedel mot epilepsi, kan dka antalet krampanfall)
teofyllin (anvénds for behandling av andningssjukdomar)
tizanidin (anvdnds mot muskelsmértor och/eller -kramper).
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Anvind inte Diane Nova om du har hepatit C och tar likemedel som innehéller kombination av
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och likemedel som innehéller dasabuvir eftersom det kan leda till
forhojda levervérden (stegring av leverenzymet transaminas). Likaren kommer forskriva ett annat
preventivmedel innan behandlingen med denna likemedelskombination pabérjas. Diane Nova kan
péabdrjas igen cirka tvd veckor efter att behandlingen avslutats. Se avsnitt ”Anvénd inte Diane Nova”.

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

Diane Nova-tabletter far inte anvdndas under graviditet eller vid misstanke péa graviditet. Vid misstanke pa
graviditet kontakta din likare utan drdjsmal.
Diane Nova-tabletter far inte anvdndas under amning,

Korformaga och anvéindning av maskiner
P-piller har inte konstaterats inverka pa korformagan.

Diane Nova-tabletter inne hiller laktos och sackaros
Om din ldkare har talat om for dig att du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
detta likemedel.

3. Hur du anvander Diane Nova

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Allmént

Sannolikheten for att den preventiva effekten sviker kan 6ka om man gldommer att ta p-pillren eller inte tar
dem enligt anvisningarna. Vid anviandning av Diane Nova kan méngden menstruationsblod som avgar
minska och blodningstiden forkortas. Menstruationssmértor kan ocksa lindras eller forsvinna helt.

I denna bipacksedel beskrivs ett flertal tillstind di anvéndning av p-piller bor upphdra eller da
tillforlitligheten kan forsdmras. Vid dessa tillstind bor man antingen avhélla sig frin samlag eller anvinda
en icke hormonell preventivmetod sdsom kondom eller ett annat, icke hormonellt skyddsmedel. Lita inte
péa rytmmetoden eller pd métning av basaltemperaturen. Dessa metoder dr inte sdkra eftersom p-piller
paverkar de naturliga fordndringarna i kroppstemperaturen och sekretet fran livmoderhalsen som normalt
forekommer under en menstruationscykel.

1 likhet med andra p-piller skyddar Diane Nova inte mot HIV-smitta (aids) eller mot andra sexuellt
overforbara sjukdomar.

For att nd den terapeutiska effekten och den behdvda preventiva effekten skall Diane Nova-tabletter intas
regelbundet. Diane Nova-tabletter anvinds pa samma sétt som de flesta kombinations-p-piller och dérfor
foljer dess dosering samma anvisningar. Oregelbunden anvdndning av Diane Nova-tabletter kan orsaka

mellanblodningar till patienten och den kan forsvaga preparatets terapeutiska effekt och kontraceptionens
pélitlighet.

Nir och hur du skall ta tabletterna

I tablettkartan ligger 21 tabletter. Vid varje tablett 4r den veckodag antecknad, da tabletten skall intas. Om
du t.ex. tar den fOrsta tabletten en tisdag, trycker du ut tabletten genom aluminiumfolien vid det fack, som
ar mirkt med ”TIS”. Tabletterna tas dagligen 1 pilarnas riktning. Med hjilp av de tomma facken kan du
kontrollera, om du har tagit din dagliga tablett.
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Ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt varje dag, vid behov tillsammans med vatten. Fortsétt att ta
tabletterna i pilens riktning tills du tagit alla 21 tabletterna. Under de foljande 7 dagarna skall du inte ta
négra tabletter. Menstruationsblodningen intrdffar under dessa 7 dagar, vanligen 2—3 dagar efter den sista
Diane Nova-tabletten. Inled nésta tablettkarta pa dag 8, oavsett om menstruationen fortsitter. Veckodagen
da du borjar pa en ny forpackning &r alltsa alltid densamma och menstruationsblédningen infaller vid
ungefar samma tid varje manad.

Nir du borjar anvinda Diane Nova tabletter

Du har inte anvént hormonella preventivmedel under den foregdende manaden

Borja med Diane Nova tabletter pd menstruationscykelns forsta dag, dvs. den forsta blodningsdagen. Ta
den forsta tabletten fran den ifragavarande veckodagens fack och fortsitt att ta tabletterna dagligen i pilens
riktning. Om du gor sa hir preparatet ger ett sdkert skydd mot graviditet fran forsta behandlingsdagen och
ett kompletterade preventivmedel (en barridrmetod) behovs inte.

Du kan dven bdrja ta tabletterna pa dag 2—5 i menstruationscykeln men i sé fall bor du komplettera med ett
annat preventivmedel (en barridirmetod) under den forsta cykelns 7 forsta dagar.

Nér du byter fran ett annat kombinationspreparat (kombinations p-piller, p-ring eller preventiv pléster) till
Diane Nova

Du kan borja ta Diane Nova-tabletter dagen efter att du har tagit den sista tabletten av det p-pillerpreparat
du tidigare anvént (du skall alltsé inte gora nadgot uppehall mellan preparaten). Om din nuvarande
forpackning med p-piller dven innehaller tabletter utan nagot verksamt &mne kan du borja ta Diane Nova-
tabletter dagen efter att du har tagit den sista tabletten som inne héiller verksam substans (om du inte vet
vilken tablett som avses kan du fraga din likare eller pa apoteket).

Du kan bérja ta Diane Nova-tabletter senare meni s fall senast dagen efter att du haft ett 7 dagars
uppehall med ditt gamla preparat (eller dagen efter att du tagit den sista, gamla tabletten utan innehdll av
verksamt &mne).

Om du har anvént p-ring eller preventiv plaster ska anvindandet av Diane Nova paborjas helst den dag da
du avliagsnar cykelforpacknings sista p-ring eller preventiv plaster eller anda senast den dag da foljande
nya p-ring eller preventiv plaster borde ha lagt pé plats.

Om du gor sa hir ger preparatet ett tillforlitligt skydd mot graviditet fran forsta behandlingsdagen och ett
kompletterade preventivmedel (en barriirmetod) behdvs inte.

Nér du byter frén ett preparat med enbart progestin (minipiller) till Diane Nova

Du kan upphora med dina minipiller nir som helst och borja ta Diane Nova tabletter samma tid nésta dag.
Dessutom ska du vid samlag anvédnda ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under de

7 forsta dagarna i nédsta cykel.

Nir du byter fran antikonceptionell injektionsbehandling, kapslar eller intrauterint inlige som innehédller
progestin till Diane Nova

Borja med Diane Nova nér du skulle ha fétt ndsta spruta, alternativt den dag kapseln eller intrauterint
inligg skall avldgsnas. Under samlag behdvs ett kompletterande preventivmedel (en barridrmetod) under
de 7 forsta dagarna i ndsta menstruationscykel.

Efter forlossning
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Om du nyligen har f6tt barn kanske din likare rekommenderar dig att mvénta den forsta normala
menstruationen innan du borjar anvinda Diane Nova-tabletter. I vissa fall kan man bdrja ta tabletterna
dven tidigare. Din likare kan ge anvisningar om detta. Omdu vill anvéinda Diane Nova tabletter medan du
ammar skall du rddgéra med din Idkare.

Efter missfall eller abort
Rédgor med din ldkare.

Om du har tagit for stor méiingd av Diane Nova
Inga allvarliga biverkningar har rapporterats i samband med dverdosering av Diane Nova tabletter. Om du

tar flera tabletter samtidigt kan du m4 illa eller krikas eller f4 blddningar fran slidan. Aven flickor som
inte fattsin forsta menstruation men av misstag anvint detta likemedel kan uppleva denna typ av
blodning.

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning,

Hur linge man ska anvinda Diane Nova

Lakaren kommer att tala om hur linge du behover fortsitta att ta Diane Nova. Behandlingens lingd beror
pa av vilken svarighetsgrad dina symptom &r och hur dina symptom har reagerat pa behandlingen.
Behandlingen ska vanligen fortga i flera manader. Vanligen reagerar akne och seborré¢ (talgutsondring)
snabbare pa behandlingen an hirsutism eller haravfall.

Det rekommenderas att fortsdtta Diane Nova behandlingen @nnu under 3—4 menstruationscyklar efter att
symptomen forsvunnit. Om symptomen uppstar pa nytt nagra veckor eller manader efter att man slutat
anvinda preparatet kan behandlingen pabdrjas pa nytt. Det ar mdjligt att din likare tidigt Gvervéger att
paborja Diane Nova-behandlingen pé nytt om symptomen aterkommer.

Om du har glomt att ta Diane Nova

Vad skall du gora om:

J du glomde att ta en tablett och mindre 4n 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten
kvarstar preparatets preventiva effekt. Ta tabletten s& snart du upptécker glomskan och ta resten av
tabletterna vid ordinarie tid.

o du glomde att ta en tablett och mer dn 12 timmar forflutit sedan du glomde ta tabletten finns det
risk fOr att preparatets antikonceptionella effekt forsdmras. Ju fler tabletter du glommer att ta i en
serie, desto storre ér risken for att skyddseffekten skall forsdmras. Risken for att du blir gravid ér
sérskilt stor om du glommer att ta de tabletter som ligger i1 borjan eller slutet av forpackningen.
Dérfor skall du folja anvisningarna nedan (se dven schemat senare i bipacksedeln).

o du glomde att ta mer én en tablett ur en forpackning: radgér med likare.

Du har glémt en tablett under vecka 1

Ta den glomda tabletten sa snart du upptécker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Anvéind ett kompletterande preventivmedel (en
barridrmetod) under 7 dagar.

Om du hade samlag under veckan innan du glomde tabletten riskerar du graviditet. Informera din likare
utan drojsmal.

Du har glomt en tablett under vecka 2
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Ta den glomda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter pa
samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Tabletternas antikonceptionella effekt kvarstar och
inget kompletterande preventivmedel behovs.

Du har glomt en tablett under vecka 3

Du kan vélja mellan foljande alternativ. Inget kompletterande preventivmedel behdvs.

1. Ta den glomda tabletten sa snart du uppticker glomskan (dven om du blir tvungen att ta tva tabletter
pa samma gang) och ta foljande tabletter vid ordinarie tid. Borja pa en ny tablettkarta sé& snart den
gamla &r slut och gor inge t uppe hall mellan table tterna. Bortfallsblodningen kanske inte kommer
innan foljande forpackning ir slut, men medan du &ter tabletterna kan sméblodningar eller
genombrottsblodning forekomma.

eller

2. Alternativt kan du sluta ta tabletterna i den karta du haller pd med, gora ett uppehall pa hogst
7 dagar (rikna in dven dagen med glomd tablett) och direfter fortsitta pa en ny karta. Pa sa sitt
kan du paborja den nya tablettkartan pd samma veckodag som du brukar.

Om du har glomt att ta tabletter och inte fAr nigon menstruation under det forsta, ordinarie uppehéllet, kan
du vara gravid. Konsultera din likare innan du bdrjar pa nésta tablettkarta.
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Du har glomt mer 4n en
tablett under en cykel

radgor med din ldkare

1

du hade samlag under veckan innan du glomde att ta

—(vecka l en tablett

l

nej

!

e ta den glomda tabletten

e anvind ett kompletterande preventivmedel under
7 dagar och
e anvind tablettkarta till slut

Du har bara glomt en tablett
(6ver 12 timmar har vecka 2
forflutit)

e ta den glomda tabletten
e anvind tablettkarta till slut

e ta den glomda tabletten

e anvind tablettkarta till slut

e g6r inget uppehall mellan forpackningarna
o fortsétt med ndsta tablettkarta

— vecka 3 eller

o sluta ta tabletterna fran den aktuella tablettkartan

e g0r ett uppehall (maximalt 7 dagar, rikna in dagen
med glomd tablett)

o fortsdtt pa nista tablettkarta

Om du har magbesvir (krikningar eller svar diarré)

Om du far kridkningar eller svar diarré inom 3—4 timmar efter intag av en Diane Nova tablett har de
verksamma substanserna dnnu inte helt absorberats. Situationen dr densamma som om du glémmer en
tablett. FOlj anvisningarna for glomda tabletter. Om du har kraftig diarré, kontakta likare.

Om du vill att mens truationen skall infalla en annan dag

Om du tar tabletterna enligt givna anvisningar kommer varje menstruationsblodning vid ungefdr samma
tid med 4 veckors intervaller. Om du vill dndra pé detta skall du forkorta (aldrig forkinga) uppehallet
mellan foljande tva forpackningar. Om din menstruation exempelvis vanligen borjar pa fredag och du vill
att den i fortséttningen skall borja pa entisdag (3 dagar tidigare) skall du bdrja pa nista forpackning

3 dagar tidigare &n vanligt. Om du gor ett mycket kort medicineringsuppehéll (3 dagar eller mindre) kan
det hdnda att blodningen uteblir under de tablettfria dagarna. Medan du anvénder nédsta forpackning kan
genombrottsblodning eller smablodningar forekomma.

Om du vill uppskjuta menstruationen

25




Preparatet dr inte avsett for uppskjutande av menstruation. Om du @nd4 i undantagsfall vill uppskjuta din
menstruation sa fortsétt, utan det vanliga uppehallet, med en ny tablettkarta nir den gamla kartan ar shut.
Gor inget uppehall mellan tabletterna. Du kan uppskjuta din menstruation genom att fortsétta att ta
tabletterna utan uppehall hur manga dagar som helst, men hogst tills den andra kartan &r slut (3 veckor).
Sméblodningar eller genombrottsblodning kan férekomma under denna tid. Regelbunden anvandning av
Diane Nova-tabletter borjas igen efter hogst det vanliga uppehallet pa 7 dagar.

Om du har oregelbundna blédningar

I samband med p-piller ir det inte ovanligt med oregelbundna blodningar frén slidan (smablodningar eller
genombrottsblodning) mellan menstruationerna under de forsta manaderna. Du kan behéva
menstruationsskydd men du skall fortsdtta att ta tabletterna som vanligt. De oregelbundna blodningarna
brukar upphora nér kroppen har vant sig vid p-piller (vanligen efter ca tre medicineringsomgangar). Om
de oregelbundna blodningarna fortsétter, blir rikliga eller dterkommer skall du informera din ldkare.

Om mens truatione n uteblir
Om du har tagit alla tabletter pa utsatt tid, inte har haft krikningar, diarré eller tagit ndgra andra likemedel
ar det mycket osannolikt att du dr gravid. Fortsidtt med Diane Nova-tabletterna som vanligt.

Om menstruationen uteblir tva ganger i foljd kan du vara gravid. Informera omedelbart din likare. Borja
inte pa nista Diane Nova-forpackning forrdn din likare konstaterat att du inte &r gravid.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Om du uppticker ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihallande, eller om din hilsa
forédndras och du tror att det kan bero pa Diane Nova, prata med likaren.

En okad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artdrerna
(arteriell trombos, ATE) finns hos alla kvinnor som tar kombinations-p-piller. Mer information om de
olika riskerna vid anvindning av kombinations-p-piller finns i avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du
anvéinder Diane Nova”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga reaktioner med tillhérande symptom beskrivs under avsnitt 2: ”Blodproppar (trombos)” och
”P-piller och cancer”. Lés dessa avsnitt noga for ndrmare information och konsultera vid behov din likare
utan drojsmal.

Andra méjliga biverkningar
Foljande biverkningar har forknippats med anvidndning av Diane Nova:

Vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

o ilaméende, magont

o viktokning

o huvudvirk

o depression, humdrsvangningar
o omma och kéinsliga brost.
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Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
krakningar, diarré

vitskeansamling

migran

minskad sexlust

svullna brost

eksem, ndsselfeber.

Séllsynta: (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
besvir med kontaktlinser

blodpropp i enven

overkénslighetsreaktioner

viktminskning

okad sexlust

forandringar i vaginalt sekret, sekret frdn brosten
knolros, erythema multiforme.

Biverkningar utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tilleinglieca data):
o hojning av blodtrycket.

Om du har érftligt angioddem (anfallsvis uppkommande lokal svulinad i huden) kan tillférda estrogener
ge upphov till eller férvirra symtomen (se ocksé avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet").

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Diane Nova ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
o De aktiva substanserna dr 2 mg cyproteronacetat och 35 mikrogram etinylestradiol.
. Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettens kdrna: Laktosmonohydrat 31 mg, majsstirkelse, povidon, talk, magnesiumstearat.
Dragering: Sackaros, povidon, makrogol 6000, kalciumkarbonat, talk, glycerol (85 %),
montanglykolvax samt titandioxid (E171) och gul jirnoxid (E172) som fargdmnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
I tablettkartan ligger 21 beige, runda, sockerdragerad tabletter.

Innehavare av forséljningstills tind
Bayer Oy, Pansioviigen 47, 20210 Abo

Marknads forare
Bayer Oy, PB 73, 02151 Esbo
Telefon 020 785 21

Tillverkare

Bayer AG, 13342 Berlin, Tyskland

eller

Bayer Weimar GmbH and Co. KG, Débereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.4.2020

28



