Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Diza 0,02 mg /3 mg kalvopiillys teiset tabletit

etinyyliestradioli / drospirenoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa.

Tiérkeita tietoja yhdis telméehkéaisyvalmisteista:

o Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkiisykeinoista.

o Ne lisddvit hieman laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimméisen kdyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmiehkdisyvalmisteen kaytto aloitetaan uudelleen vihintdén 4 viikon
tauon jilkeen.

o Tarkkaile vointiasi ja mene ladkérin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.

kohta 2 ”Veritulpat”).

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diza on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Diza-valmistetta
Miten Diza-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diza-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Diza on ja mihin sitii kiyte tiéin

o Diza on ehkéisytabletti, jota kiytetdén raskauden ehkéisyyn.

o Kukin tabletti (yhteensé 24 tablettia) sisidltdd pienen madrin kahta eri naishormonia,
drospirenonia ja etinyyliestradiolia.

o Kahta eri hormonia sisdltdvid ehkdisypillereitd kutsutaan yhdistelmédehkéisytableteiksi.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Diza-valmis tetta

Ennen Diza-valmis teen kiyton aloittamis ta on keskusteltava lidfikérin kanssa siitd, kuinka
valmiste tta kiytetiin.

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

Ennen kuin voit aloittaa Diza-valmisteen kadyton, Iddkari esittdd sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Lisdksi lddkari mittaa verenpaineesi ja voi henkilokohtaisesta
tilanteestasi riippuen tehdd myds joitakin muita tutkimuksia.

Téssé pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Diza-valmisteen kaytto pitdd lopettaa, tai joissa
valmisteen ehkdisyteho on saattanut heikentyd. Néissa tilanteissa on pidattdydyttdva yhdynnésti tai




kéytettidva lisdksi ei-hormonaalista ehkdisymenetelmid, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa.
Ali kdytd rytmimenetelméé tai peruslimmonmittausta. Namé menetelméit eivit ole luotettavia, silld
Diza vaikuttaa kehon limpétilan kuukausimuutoksiin ja kohdunkaulan eritteeseen.

Diza ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eik#i muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
ehkiisytabletit.

Ali ota Diza-valmiste tta

Sinun ei pidd kdyttdd Diza-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on jokin
alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkérille. Ladkari keskustelee kanssasi muista sinulle
paremmin soveltuvista ehkédisymenetelmista.

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonissa (syvé laskimotukos, SLT) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossa

o jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-proteiinin
puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini ITT:n puutos, Faktori V Leiden tai fosfolipidivasta-
aineita

o jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta ”Veritulpat™)

o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua

ja joka voi olla sydidnkohtauksen ensimmédinen merkki) tai ohimeneva aivoverenkiertohdirio
(TIA — ohimenevén aivohalvauksen oireita)
o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskid
valtimoissasi:
o vaikea-asteinen diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o hyvin korkea verenpaine
o hyvin suuri veren rasva-ainepitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteinirunsaus)
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni
jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksasairaus ja jos maksan toiminta eiole vield palautunut
normaaliksi
jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)
jos sinulla on (tai on joskus ollut) maksakasvain
jos sinulla on (tai on joskus ollut) tai epdilliéin olevan rintasyopi tai sukupuolielinten syGpa
jos sinulla esiintyy verenvuotoa eméttimesti eikd sen syytd ei ole selvitetty
jos olet allerginen etinyyliestradiolille tai drospirenonille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Yliherkkyys voi ilmetd kutinana, ihottumana tai turvotuksena.

Ali kiiytd Diza-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kdiytit ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelmdé ja dasabuviiria, glekapreviiria ja pibrentasviiria yhdistelmia tai sofosbuviirin,
velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelméé siséltdvid ladkevalmisteita (ks. myds kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Diza”).

o Erityisryhmid koskevat liséitiedot

Lapset ja nuoret
Diza-valmistetta ei ole tarkoitettu kédytettdviksi tytoilld, joiden kuukautiset eivit ole vield alkaneet.

lakkaéat naiset
Diza-valmistetta ei ole tarkoitettu kédytettaviksi vaihdevuosien jilkeen.

Naiset, joilla on maksan vajaatoiminta
Ali ota Diza-valmistetta, jos sinulla on maksasairaus. Katso myos kohdat ”Ald ota Diza-valmistetta”

ja ”Varoitukset ja varotoimet”.

Naiset, joilla on munuaisten vajaatoiminta




Ali kiiytd Diza-valmistetta, jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta tai akuutti munuaisten
vajaatoiminta. Katso myds kohdat ”Ald ota Diza-valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdé ottaa yhteys ladkarin?
Hakeudu valittomésti lddkérin hoitoon

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on veritulppa
jalassa (ts. syvé laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia), sydinkohtaus tai
aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 10ydit kohdasta ’Miten tunnistan veritulpan”.

Kerro liikirille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen kiyttdessési Diza-valmistetta tai muita
yhdistelmiehkdisytabletteja, ja voi olla tarpeen, ettd kiyt sdédnnollisesti ladkarin vastaanotolla.
Kerro ladkarille my6s silloin, jos jokin néistd tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun
kaytdt Diza-valmistetta:

jos lahisukulaisellasi on taion joskus ollut rintasyopéa

jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on masennus

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

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, immuunijirjestelméén vaikuttava sairaus)
jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyméd (HUS, munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

jos sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyvét sairaus)

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

jos joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
jos olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkériltd, kuinka
pian synnytyksen jilkeen voit aloittaa Diza-valmisteen kayton.

jos sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

jos sinulla on suonikohjuja

jos sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Diza”)

jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimméisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien
aiemman kdyton aikana (esim. kuulon heikentyminen, porfyriaksi kutsuttu verisairaus,
raskaudenaikainen rakkulaihottuma (Herpes gestationis) tai pakkoliikkeitd aiheuttava
hermostosairaus (Sydenhamin korea)

jos sinulla on (taion joskus ollut) kellanruskeita thon pigmenttildiskid (maksaldiskid) erityisesti
kasvoissa. Viltd tilloin suoraa altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle.

Jos sinulle ilmaantuu angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon voi littyd hengitysvaikeuksia, ota heti yhteys
ladkariin. Estrogeenid sisdltdvit valmisteet saattavat aiheuttaa tai pahentaa perinndllisen ja
hankinnaisen angioedeeman oireita.

VERITULPAT

Yhdistelméehkéisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Diza-valmisteen, kéytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna nithin, jotka eivit kdyti tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

laskimoihin (tdlloin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)
valtimoihin (tdlloin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta).




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

On tirke i muistaa, ettid kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Diza-valmis teen kdyton
vuoksi on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu vilittomésti 1idkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeisti.

Onko sinulla jokin ndistd oireista/merkeistd?

Mika sairaus sinulla
mahdollisesti on?

e toisen jalan turvotus tai laskimon mydtidinen turvotus jalassa/jalkaterdssa,

varsinkin kun siihen liittyy:

¢ jalan kipu tai arkuus, joka saattaa tuntua vain seistessi tai kdvellessé

e jalan lisddntynyt [immontunne

e jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi tai
sinertdvaksi

Syva
laskimoveritulppa

dkillinen selittimiton hengenahdistus tai nopea hengitys

akillinen yska ilman selvid syyté; yskdn mukana voi tulla veriyskoksi
pistdvé rintakipu, joka voi voimistua syvdédn hengitettiessa
vaikea-asteinen pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasddnnollinen syddmen syke

vaikea-asteinen vatsakipu

Jos olet epidvarma, keskustele asiasta lidkérin kanssa, silld jotkin niistd
oireista (esim. yski ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa lievempiin
sairauksiin, kuten hengitysticinfektioon (esim. tavalliseen flunssaan).

Keuhkoembolia
(keuhkoveritulppa)

Oireita esiintyy yleensa yhdessé silméssé:

vilitbn ndon menetys tai
kivuton ndén himértyminen, mikd voi edetd nidnmenetykseen

Verkkokalvon
laskimotukos

(veritulppa silmédssi)

rintakipu, epdmiellyttiva olo, paineen tunne, painon tunne

puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kdsivarressa tai rintalastan
takana

taysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriét tai tukehtumisen tunne

ylivartalon epamiellyttiva olo, joka siteilee selkdén, leukaan, kurkkuun,
késivarteen ja vatsaan

hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus tai hengenahdistus
nopea tai epasdannoéllinen sydimen syke

Sydénkohtaus

dkillinen kasvojen, kédsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous,
varsinkin vartalon yhdelld puolella

akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartdmisvaikeudet

dkillmen nddn heikentyminen yhdessé tai molemmissa silmissa

dkillinen kdvelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai koordinaation
menetys

akillinen, voimakas tai pitkittynyt pdédnsérky, jonka syyti ei tiedeti
tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa littyd kouristuskohtaus.

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja toipuminen niistd

lahes vélitontd ja taydellistd. Sinun pitdd silti hakeutua valittomasti ladkariin,

koska vaarana voi olla toinen aivohalvaus.

Aivohalvaus

raajan turvotus ja lievd sinerrys
voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

Muita verisuonia
tukkivat veritulpat




LASKIMOVERITULPAT

Miti voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelmiehkdisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisdéntynyt riski. Ndmé haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niitd esiintyy
yhdistelmidehkéisyvalmisteen ensimmiisen kédyttovuoden aikana.

o Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvéin laskimotukoksen (SLT).

o Jos hyytyma lihtee likkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

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

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimméisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ensimméistd kertaa elimédssisi. Riski voi olla suurempi myds silloin, jos
aloitat yhdistelmidehkaisyvalmisteen kayttimisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
neljdn vilkon tauon jilkeen.

Ensimméisen vuoden jilkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmiehkéisyvalmistetta ei kdyteta.

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

Kuinka suuri on veritulpan ke hittymisen riski?
Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistisi ja kdyttimasi yhdistelmédehkaisyvalmisteen
tyypisté.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syvé laskimotukos) taikeuhkoihin (keuhkoveritulppa) on

kaiken kaikkiaan pieni Diza-valmistetta kédytettdessa.

- Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kdytd mitdén yhdistelmdehkdisyvalmistetta eivétka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 5 - 7 naiselle 10 000:sta, jotka kéyttivit levonorgestreelia, noretisteronia tai
norgestimaattia siséltivad yhdistelmidehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.
Noin 9 - 12 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttdvit drospirenonia sisiltivaa
yhdistelmdehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Diza-valmistetta, kehittyy veritulppa vuoden
aikana.
Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jillempdnd kohta
”Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulppa™).

Veritulpan saamisen riski vuoden
aikana

Naiset, jotka eivat kaytid mitddn yhdistelméiehkaisytablettia/-

laastaria/-rengasta eivitka ole raskaana noin kaksi naista 10 000:sta

Naiset, jotka kdyttdvit le vonorgestreelia, noretisteronia tai

norges timaattia sisiltavia yhdistelmiehkiisyvalmistetta noin 5 -7 naista 10 000'sta

Naiset, jotka kdyttdvit Diza-valmistetta noin 9 - 12 naista 10 000:sta

Tekijoita, jotka lisaavat riskiési saada laskimoveritulppa

Veritulpan riski on Diza-valmistetta kdytettdessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

o jos olet merkittdvésti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

o jollakin I&hisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimesséd nuorella
hyytymishairio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkddn jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Diza-valmisteen kdyttd on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et pdése juurikaan likkumaan. Jos




sinun pitdd lopettaa Diza-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kayton

uudelleen.
o ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
o jos olet synnyttdnyt muutaman vikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6td, mitd enemmén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On térkedd kertoa lddkdarille, jos jokin ndisti tiloista koskee sinua, my0s vaikka olisit epdvarma asiasta.
Laskari saattaa paittia, ettd sinun on lopetettava Diza-valmisteen kaytto.

Kerro laédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kiytit Diza-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedeté, tai painosi nousee
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

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

Tekijoita, jotka lisddvit riskiési saada valtimoveritulppa
On tiarkedd huomioida, ettd Diza-valmisteen kdyttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai
aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myo6td (noin 35 ikdvuoden jilkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytit yhdistelméehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Diza-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli 35-
vuotias, ladkari kehottaa sinua kiyttimaan muun tyyppistd raskaudenehkiisya.

o jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin ldhisukulaisellasi on ollut sydidnkohtaus tai aivohalvaus nuorella idlld (alle 50-
vuotiaana). Téssé tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydénkohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

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

triglyseridit)
o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia
o jos sinulla on jokin sydédnsairaus (Iippédvika tai rytmihdirio, jota kutsutaan eteisvériniksi)
o jos sinulla on diabetes.

Jos ylld mamituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, taijos yksikin niistd on erityisen vaikea-
asteinen, veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro ldédkdrille, jos jokin ylld olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kdytdt Diza-valmistetta, jos
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, l&hisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syytd ei tiedetd, tai
painosi nousee huomattavasti.

Diza-valmiste ja syopi

Rintasydpdd on todettu hieman useammin yhdistelméehkdisytabletteja kayttdvilld naisilla, mutta sen
yhteyttd yhdistelmdehkiisytablettien kayttoon ei tunneta. Yhdistelmdehkiisytabletteja kiyttdvid naisia
tutkitaan sddnnollisemmin ja on mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemmén.
Loydettyjen rintakasvainten esiintyvyys vdhenee yhdistelmidehkaisytablettien kidyton lopettamisen
jalkeen. On tarkedd, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti, ja otat yhteyttd ladkariisi, jos havaitset
mahdollisen kyhmyn.



Harvinaisissa tapauksissa yhdistelmadehkaisytablettien kéyttéjilli on todettu hyvénlaatuisia ja vield
harvemmin pahanlaatuisia maksakasvaimia. Ota yhteys ldékériin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

PsyykKkiset hiiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Diza:d4 kayttdvit 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.

Ylimédriinen vuoto kuukautisten vililla

Ensimmdisten Diza-valmisteen kdyttokuukausien aikana sinulla saattaa esiintyd odottamatonta
verenvuotoa (vuoto muina kuin tabletittomina péivind). Jos verenvuoto jatkuu muutamaa kuukautta
pidempéén tai jos ylimiardinen vuoto ilmaantuu vasta useamman kdyttokuukauden jilkeen, lddkarin
tulee tutkia vuodon syy.

Miti tehdi, jos kuukautis vuoto ei ala neljéin tabletittoman piiviin aikana?
Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikea-asteista
ripulia etkd ole kdyttdnyt muita lddkkeitd, on erittdin epdtodenndkoistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautiset jaavit tulematta kaksi kertaa perdkkéin, saatat olla raskaana. Ota vilittomésti yhteys
ladkariin.

Jos kiytat Diza-valmistetta kuukautisten siirtdmiseen, vuotoa ei yleensé ilmene neljén viikon vilein,
vaan titd harvemmin jopa vasta 120 pdivin vilein. Siksi odottamaton raskaus voi olla vaikeaa
tunnistaa. Jos jostain syysta epdilet olevasi raskaana, tee raskaustesti. Jos testi on positiivinen tai olet
yhé epdvarma, ota yhteys ladkériin.

Aloita seuraava lipipainopakkaus vasta sitten, kun olet varma, ettet ole raskaana.

Lapset januoret
Diza-valmiste on tarkoitettu vain potilaille, joiden kuukautiset ovat alkaneet.

Muut lidike valmis teet ja Diza

Kerro aina ladkérille, mitd ld4kkeitd tai rohdosvalmisteita kaytdt. Kerro myds muille ladkkeitd
madridville ladkareille tai hammaslaédkareille (tai apteekin henkilokunnalle), ettd kdytit Diza-
valmistetta. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kaytta4 lisiehkdisyd (esimerkiksi kondomia) ja miten
pitkddn lisdehkdisyi tulee kiyttidd tai onko sinun vaithdettava toiseen lddkkeeseen

Eraat ladkkeet

- voivat vaikuttaa Diza-valmisteen pitoisuuteen veressa
- voivat heikentii sen tehoa raskauden ehkiisyssi

- voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Naéitd ovat:

o epilepsialddkkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini)

o tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini)

o HIV- ja C-hepatiitti-lidkkeet (niin kutsutut proteaasin estéjit ja ei-nukleosidiset
kdanteiskopiojjaentsyymin estijit, kuten ritonaviiri, nevirapiini ja efavirentsi)

o sieni-infektiolidkkeet (griseofulviini, ketokonatsoli)

o niveltulehduksen ja nivelrikon hoidossa kiytetty lddke (etorikoksibi)

o keuhkovaltimon kohonneen verenpaineen hoitoon kaytettavit lddkkeet (bosentaani)

o makikuisma.

Diza-valmiste voi vaikuttaa joide nkin muiden lidfikkeiden tehoon. Niitd ovat esimerkiksi:




o siklosporiinia sisdltavét valmisteet

o epilepsialidke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisdéntymiseen)

o teofylliini (kdytetddn hengitysongelmien hoitoon)

o titsanidiini (kdytetdan lihaskipujen ja/tai lihaskramppien hoitoon).

Ali kilytd Diza-valmistetta, jos sinulla on hepatiitti C ja kiytit liikevalmisteita, jotka sisiltivit
ombitasviirin, paritapreviirin ja ritonaviirin yhdistelmdd ja dasabuviiria, glekapreviiria ja
pibrentasviiria yhdistelméé tai sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin yhdistelmad, koska
nidma valmisteet voi aiheuttaa maksan toimintakoearvojen kohoamista verikokeissa (kohonnut ALAT
maksaentsyymiarvo).

Ladkari midraa toisenlaisen ehkdisymenetelmén sinulle ennen kuin hoito niilld ladkevalmisteilla
aloitetaan. Diza-valmisteen kayttd voidaan aloittaa uudelleen noin kaksi vilkkkoa tdméin hoidon
paéttymisen jilkeen. Katso kohta ”Ald ota Diza-valmistetta”.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdcdn lidkkeen kdyttod.

Diza ruoan ja juoman kanssa
Diza-tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesimiirin kera.

Laboratoriotutkimukset
Jos menet verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytat ehkdisytabletteja,
silld ne voivat vaikuttaa joihinkin tutkittaviin arvoihin.

Raskaus

Jos olet raskaana, et saa kiyttdd Diza-valmistetta. Jos tulet raskaaksi Diza-tablettien kdyton aikana,
lopeta tablettien kaytto vélittomésti ja ota yhteys ldékériin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa

Diza-valmisteen kdyton milloin tahansa (katso myds kohta ”Jos lopetat Diza-valmisteen kdyton™).

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdyttod.

Imetys
Diza-valmisteen kayttod ei yleensd suositella imetyksen aikana. Jos haluat kdyttda ehkéisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ldakarilta.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Diza-valmisteen ei tiedetd vaikuttavan kykyyn ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

Diza sisiltia laktoosia ja natriumia

Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Diza-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet Ilddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kukin lapipainopakkaus sisdltid 24 tablettia.



Ota yksi Diza-tabletti joka paiva, tarvittaessa pienen vesimadéran kanssa. Tabletin voi ottaa joko ruoan
kanssa tai ilman. Tabletit tulee ottaa joka pdivd suunnilleen samaan aikaan.

Tablettien ottaminen

Pakollinen vaihe (péivit 1 - 24)

Aloita ottamalla oikeaa vikkonpéivdd vastaava tabletti Kun Diza-valmisteen kéytto aloitetaan,
tabletteja on otettava ilman taukoja vihintdén 24 peridkkiisend paivdnd. Tamén jilkeen voit joko:

- keskeyttia tablettien kdyton ja pitdd neljin pdivédn tabletittoman jakson, jolloin kuukautisesi alkavat
- tai jatkaa tablettien ottamista enintdén 120 péivin ajan (ks. joustavan vaiheen kuvaus) ja ndin siirtaa
kuukautistesi alkua.

Joustava vaihe (paivit 25 - 120)

Péivind 25 - 120 tablettien kdyttod voidaan jatkaa niin, etté tabletteja otetaan ilman taukoja yhteensa
enintddn 120 pdivan ajan. Tdmdn vaiheen aikana voit itse pdattdd, haluatko siirtda kuukautisia vai pitdd
neljin pdivén tabletittoman jakson.

Jos olet paittanyt jatkaa tablettien ottamista 120 pdivda, siirry suoraan4 péivin tabletittomaan
jaksoon, kun olet ottanut 120 péivin tabletit.

Neljan péivén tabletiton jakso kdynnistdd kuukautisesi, ja vuoto yleensé alkaa.

Jos joustavan vaiheen aikana (paivind 25 - 120) ilmenee jatkuvaa vuotoa (kolmena perikkiiseni
piivdand), on suositeltavaa pitdd neljin pdivan tabletiton jakso, joka kidynnistdd kuukautiset. Neljin
péivin tabletiton jakso vdhentdd vuodon kokonaiskestoa.

Tabletiton jakso
Tabletiton jakso ei saa koskaan olla pidempi kuin nelji piivédé ja sen saa aloittaa vain, jos tabletteja on
otettu ilman taukoja vdhintddn 24 pdivin ajan.

Neljiin péivén tabletittoman jakson aikana esiintyy yleenséd vuotoa eikd se valttamatti ole pddttynyt
ennen seuraavan tablettikierroksen aloittamista.

Kunkin neljén piiviin tabletittoman jakson jilkeen aloitetaan uusi tablettikierros, joka kestia
véahintddn 24 péivdd ja enintdén 120 paivda. 24 pdivin pakollisen vaiheen jilkeen, jossa tabletteja
otetaan perdkkdisind pédivind ilman taukoja, voit jilleen pééttad, milloin pidét neljin pdivin
tabletittoman jakson (pdivind 25 - 120).

Pakollisen vaiheen alkaessa ja neljan pdivin tabletittoman jakson jidlkeen on suositeltavaa aloittaa uusi
lapipainopakkaus (joka siséltid 24 tablettia). Tdma auttaa sinua seuraamaan oikein valmisteen
kéyttdohjeita.

Yleiset anto-ohjeet:

o Neljdn pdivan tabletittoman jakson saa aloittaa vain, jos tabletteja on otettu ilman taukoja
vahintddn 24 pédivan ajan (ts. pakollinen vaihe on pééttynyt).
o Neljdn pdivéin tabletittoman jakson jilkeen alkaa uusi pakollinen vaihe, ts. tabletteja on otettava

vahintdén 24 pdivin ajan ennen kuin seuraava tauko voidaan pitéa.

Lipipainopakkauksen kéyttéonotto

Jotta muistat ottaa ehkéisytabletin, jokaisessa Diza-pakkauksessa on 35 (5 x 7) tarraa, joithin on
painettu vikkonpdivit paitsi 24 tabletin aloituspakkauksessa, jossa on 7 (1x7) tarraa. Sinun on
paitettdvd, mind vikkonpdivind aloitat tablettien kdyton.

Valitse tarra, joka alkaa siitd vikonpdivdstd, jona aloitat tablettien ottamisen. Jos aloitat esimerkiksi
keskiviikkona, kéytd tarraa,joka alkaa merkinnédstd "KE".

Liimaa tarra ldpipainopakkauksen ylireunaan, jossa on merkintd "Kiinnitd vikonpdivitarra tahin".
Jokaisen tabletin ylipuolella on nyt vikonpéivd ja ndet, oletko ottanut kutakin pdivdéd vastaavan
tabletin. Nuolet ilmaisevat, missé jarjestyksessi tabletit otetaan.




Kun kéytit Diza-valmistetta tdhin tapaan, ehkéisyteho sdilyy myods nind neljind péivini, kun et ota
tabletteja.

Jos sinulla on ldpipainopakkauksia, joita ei ole kiytetty loppuun, voit kiyttda jalielld olevat tabletit
joustavan vaiheen aikana. Valitse uusi vilkonpdivétarra, jossa vikonpdivd jona aloitat jiljelld olevien
tablettien kdytdn, on ensimmdisend otettavan tabletin ylipuolella. Liimaa uusi vikkonpéivétarra
edellisen tarran péélle. Ks. Lipipainopakkauksen kdyttéonotto.

Uusi lapipainopakkauskotelo on méaérittiva ajoissa, ts. ennen kuin edellisen kotelon viimeinen
lapipainopakkaus aloitetaan. Nédin taataan, etteivit tabletit paédse loppumaan.

Jos olet epédvarma siiti, kuinka toimitaan, kysy asiasta lidkdriltdisi.

Milloin ensimmaiinen lipipainopakkaus voidaan aloittaa?

o Jos et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltineen kuukauden aikana
Aloita Diza-tablettien kdyttd kierron ensimméisend pédivind (= ensimmadisend vuotopdivana).
Niin toimien Diza-tablettien raskautta ehkiisevé vaikutus alkaa heti ensimméisend
kayttopaivand. Voit aloittaa tablettien kdyton my6s kierron 2. - 5. pdivind, mutta siind
tapauksessa sinun on kéytettdva liséksi jotain muuta ehkdisymenetelméé (esim. kondomia)
seitsemén ensimméisen tablettipdivin ajan.

o Kun siirryt Diza-valmisteeseen hormonaalisesta yhdistelmdehkdisytabletista, -ehkdisyrenkaasta
tai -ehkdisylaastarista
Aloita Diza-tablettien kdyttd mieluiten vimeisen vaikuttavia aineita siséltdvin tabletin ottamista
seuraavana pdivind mutta vimeistdén aiemman tablettivalmisteen kéaytossé pidettdvin
tablettitauon jilkeisend pédivani (tai viimeisen vaikuttavaa ainetta sisdltiméattomén lumetabletin
ottoa seuraavana paivini). Kun siirryt yhdistelmdehkdisyrenkaasta tai -laastarista Diza-
tabletteihin, noudata lidkérin ohjeita.

o Vaihto Diza-valmisteeseen pelkkdd progestiinia sisdltdvistd ehkdisyvalmisteesta
(ehkdisytabletti (minipilleri), injektio, implantaatti tai progestiinia vapauttava kohdunsisdinen
ehkdisin)

Voit vaihtaa pelkkdd progestiinia sisdltivien ehkiisytablettien kiytostd Diza-tablettien kdyttoon
milloin tahansa (tai aloittaa Diza-valmisteen kdyton silloin, kun kohdunsisdinen ehkiisin tai
ehkdisyimplantaatti poistetaan tai kun sinun olisi miird saada seuraava injektio). Kaikissa
néissd tapauksissa sinun tulee kayttda lisdehkdisyd (esim. kondomia) seitsemin ensimmaiisen
tablettipdivin ajan.

o Raskauden keskeytymisen jiilkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

o Synnytyksen jéilkeen
Voit aloittaa Diza-tablettien kdyton 21 - 28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat
valmisteen kdyton pdivin 28 jilkeen, sinun tulee kiyttdd lisiksi estemenetelmid (esim.
kondomia) seitsemdn ensimméisen Diza-tablettipdivin ajan.
Jos olet ollut yhdynndssé synnytyksen jilkeen, ennen kuin aloitat Diza-tablettien kidyton
(uudelleen), sinun tulee varmistua siitd, ettd et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.

o Jos imetdt ja haluat aloittaa Diza-valmisteen kéyton (uudelleen) synnytyksen jilkeen
Lue kohta "Imetys".

Pyydi neuvoa ladkériltd, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehk&isytablettien kéyton.

Jos otat enemmién Diza-table tte ja kuin sinun pitiisi



Diza-valmisteen yliannostuksen eiole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat samanaikaisesti useita tabletteja, sinulle voi tulla pahoinvointia tai oksentelua tai verenvuotoa
eméttimestd. Myo0s tytdilld, joiden kuukautiset eivét vield ole alkaneet mutta jotka ovat vahingossa
ottaneet tatd ladkettd, voi esiintyd tillaista verenvuotoa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Diza-table tin
Jos unohdat tabletin (yhden ldpipainopakkauksen 24 tabletista), toimi seuraavasti:

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 24 tuntia, tablettien raskautta ehkaiseva vaikutus ei
ole heikentynyt. Ota tabletti heti, kun muistat asian, ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen
aikaan.

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 24 tuntia, tablettien raskautta ehkéisevé vaikutus on
voinut heikentyd. Mitd useampia tabletteja olet unohtanut, sitd suurempi raskauden riski on.

Raskautta ehkéisevén vaikutuksen heikentyminen on suurimmillaan, jos unohdat ottaa tabletin
lapipainopakkauksen alussa tai lopussa. Noudata siksi seuraavia sdiantojd (ks. alla oleva kaavio):

Kiytosséa olevasta ldpipainopakkauksesta on unohtunut enemmén kuin yksi table tti
Ota yhteys ladkériin.

Yksi table tti unohtunut piivina 1 -7

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat asian, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista normaaliin aikaan ja kdytd ylimééirdisti ehkaisyé,
esim. kondomia seuraavien seitsemén paivin ajan. Jos olet ollut yhdynnéssé tabletin
unohtamista edeltdneelld viikolla, raskaudenriski on olemassa. Ota tissi tapauksessa yhteys
ladkariin.

Yksi table tti unohtunut péivini 8 - 14

Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat asian, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Raskautta ehkéiseva vaikutus ei
ole heikentynyt eikd yliméériistd ehkdisyé tarvitse kayttia.

Yksi table tti unohtunut péivini 15 - 24

Sinulla on kaksi vaihtoehtoa:

1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat asian, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Jatka tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan, kunnes kaikki 24 tablettia
on kdytetty. Jati neljan paivéan tabletiton jakso viliin ja aloita seuraava ldpipainopakkaus
(aloituspdivd on nyt eri kuin edelliselld kerralla).

Todennékéisesti kuukautisesi tulevat toisen ldpipainopakkauksen lopussa neljan
tabletittoman péivan aikana. Sinulla voi kuitenkin olla kevytté tai kuukautisia muistuttavaa
vuotoa toisen ldpipainopakkauksen kéyton aikana.

2. Voit myds keskeyttda tablettien kiyton ja siirtyd suoraan neljin piivén tabletittomalle
jaksolle (ennen tabletittoman jakson aloittamis ta, kirjaa ylos pdivi, jona unohdit ottaa
tabletin). Jos haluat aloittaa uuden lipipainopakkauksen samana péivind kuin yleensé,
lyhenni tabletittoman jakson kestoa niin, ettd se on alle neljd pdivdd.

Kun noudatat jompaakumpaa niistd kahdesta vaihtoehdosta, valmisteen ehkdisyteho siilyy.

Yksi table tti unohtunut piivina 25 - 120
Voit valita jommankumman seuraavista vaihtoehdoista. Lisdehkdisy ei ole tarpeen.



1. Ota unohtunut tabletti heti, kun muistat asian, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista
samaan aikaan. Ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan, kunnes olet ottanut

keskeytyksettd ainakin seitsemén tablettia.
2. Keskeytd tablettien kéyttd, pidd neljin pdivén tabletiton jakso (kirjaa pdivd, jona unohdit ottaa
tabletin) ja jatka sitten aloittamalla uusi Diza-tablettikierros.

Jos olet unohtanut ottaa minké tahansa ldpipainopakkauksen tableteista eikd vuotoa ilmene neljin
péivin tabletittoman jakson aikana, timéi voi tarkoittaa, ettd olet raskaana. Ota yhteys lddkériisi
ennen seuraavan lapipainopakkauksen aloittamista.
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Miti tehdi, jos oksennat tai sinulla on vaike a-asteinen ripuli

Jos oksennat 3 - 4 tunnin sisilld tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttavat aineet eivét
ehké ehdi imeytyd kokonaan. Tilanne on lihes sama kuin tabletin unohtuessa. Jos oksennat tai sinulla
on ripuli, ota uusi tabletti toisesta ldpipainopakkauksesta mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se
24 tunnin sisélld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos tima ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut jo
yli 24 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa "Jos unohdat ottaa Diza-tabletin".

Jos lopetat Diza-valmis teen kayton

Voit lopettaa Diza-valmisteen kidyton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkérilta
muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Diza-valmisteen kaytto ja
odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn
méadrittdimaan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea-asteinen tai sitkeésti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet johtuvan Diza-valmisteesta, kerro asiasta
lagdkarille.

Kaikilla yhdistelmdehkdisyvalmisteita kayttdvilld naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisitictoja
yhdistelmidehkéisyvalmisteiden kayttdmisen riskeistd kohdasta 2 ”Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin
kiytat Diza-valmistetta".

Ota heti yhteys Iddkérin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista angioedeeman oireista: kasvojen,
kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon voi Littyd
hengitysvaikeuksia (ks. myOs kohta ’Varoitukset ja varotoimet™).

Seuraavassa on lueteltu haittavaikutukset, jotka on yhdistetty Diza-tablettien kayttoon:

e Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd 1 - 10 kéyttdjalla sadasta):
o mielialan vaihtelut
o padnsarky
o  pahoinvointi
o rintojen kipu, kuukautisiin littyvdt ongelmat, kuten epasdénnoélliset kuukautiset tai
kuukautisten poisjadminen
o emotionaalinen epédvakaus, masennus, seksuaalisen halukkuuden véhentyminen.

e  Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd 1 - 10 kdyttijilld tuhannesta):
masennus, hermostuneisuus, unehaisuus

huimaus, pistely

migreeni, suonikohjut, kohonnut verenpaine

vatsakipu, oksentelu, vatsavaivat, ilmavaivat, vatsakatarri, ripuli

akne, kutina, ihottuma

kipu ja sérky, esim. selkdsarky, raajakipu, lihaskrampit

emdttimen sienitulehdus, lantiokipu, rintojen suureneminen, hyvanlaatuiset rintakyhmyt,
verenvuoto kohdusta tai eméttimestd (hdvidd yleenséd hoidon jatkuessa), emétinvuoto,
kuumat aallot, emétintulehdus (vaginiitti), kuukautisiin littyvdt ongelmat, kivuliaat
kuukautiset, niukat kuukautiset, hyvin runsaat kuukautiset, eméttimen kuivuus, epdnormaali
papa-ndyte, sukupuolivietin vdheneminen

o energian puute, lisddntynyt hikoilu, nesteen kertyminen

O  painon nousu.

O O O O O OO0


http://www.websters-online-dictionary.org/definition/pins+and+needles

Masennus, sukupuolivietin viheneminen ja migreeni ovat yleisid haittavaikutuksia, jotka lLittyvét
Diza-valmisteen kdyttoon, kun valmistetta kiytetddan joustavasti keskeytyksettd jopa 120 pdivédn ajan.

e Harvinaiset haittavaikutukset (voiesiintyd 1 - 10 kdytta;alla 10 000:sta):

o

O O O OO0 O O O O O

o

kandidiaasi (sienitulehdus)
anemia, verihiutaleiden méaérén lisdéintyminen veressi
allerginen reaktio
hormonaalinen (endokriininen) hairid
ruokahalun lisidntyminen, ruokahalun viheneminen, epdnormaalin korkea veren
kaliumpitoisuus, epanormaalin matala veren natriumpitoisuus
kyvyttomyys saavuttaa orgasmi, unettomuus
huimaus, vapina
silmivaivat, esim. silmidluomitulehdus, silmien kuivuus
poikkeavan nopea syddmensyke
laskimotulehdus, nendverenvuoto, pyortyminen
laajentunut vatsa, suolistohdirié, vatsan turvotus, vatsatyrd, suun sienitulehdus, ummetus,
suun kuivuus
sappitie- tai sappikipu, sappitulehdus
keltaruskeat ldaikat iholla, ekseema, hiustenldhtd, aknenkaltainen ihotulehdus, ihon kuivuus,
thon kyhmyinen tulehdus, liallinen karvankaswvu, thohdirid, ihojuovat, ihotulehdus,
valoherkkd ihotulehdus, ihokyhmyt
kivulias tai vaikea yhdyntd, emétintulehdus (vulvovaginiitti), verenvuoto yhdynnin jilkeen,
tiputteluvuoto, rintakysta, rintarauhasen likakasvu (hyperplasia), pahanlaatuiset
rintakyhmyt, kohdunkaulan limakalvon liikakasvu, kohdun limakalvon oheneminen tai
surkastuminen, munasarjakystat, kohdun laajeneminen
yleinen huonovointisuus
painon lasku
haitalliset veritulpat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:
jalassa tai jalkaterdssa (syvé laskimotukos)
keuhkoissa (keuhkoembolia)
sydankohtaus
aivohalvaus
“miniaivohalvaus™ tai ohimenevét aivohalvauksen kaltaiset oireet, joita kutsutaan nimelld
ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA)
veritulpat maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassa.

Veritulppariski voi olla suurempi, jos sinulla on muita riskid nostavia tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtiedot
tiloista, jotka lisddvit veritulppariskid ja luettelo veritulpan oireista).

My6s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu, mutta niiden yleisyyttd ei voida arvioida saatavilla
olevan tiedon perusteella: yliherkkyys, erythema multiforme (punoittavat, rengasmaiset
ihottumaldiskét tai haavaumat).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan www -sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5.

Diza-valmis teen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Séilytd alle 30 °C.



AlA kiyti titd Kikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméiirin
jalkeen, EXP. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Diza siséaltiaa

- Vaikuttavat aineet ovat etinyyliestradioli ja drospirenoni. Yksikalvopddllysteinen tabletti
sisdltdd 0,02 mg etinyyliestradiolia ja 3 mg drospirenonia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, pregelatinoitu térkkelys (maissi), povidoni (E1201),
kroskarmelloosinatrium, polysorbaatti 80, magnesiumstearaatti (E470b), polyvinyylialkoholi,
titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki (E553b), keltainen rautaoksidi (E172), punainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

- Kukin Diza-lipipainolevy sisdltdd 24 vaaleanpunaista kalvopaillysteisté tablettia.

- Diza on saatavana joko yksi (1) tai viisi (5) ldpipainolevyéd siséltédvissd pakkauksissa. Pakkaus
sisdltdd yhteensd 24 tai 120 tablettia.

- Kussakin Diza-pakkauksessa on seitsemdn (1x7) tai 35 (5x7) tarraa, jothin on painettu
vilkonpaiva.

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 20.09.2022



Bipacksedeln: Information till anvéindaren
Diza 0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter

etinylestradiol/drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med likare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmnts i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella pre ventivimedel:

De dr enav de mest pélitliga preventivmetoder som finns om de anviands korrekt

Risken for en blodpropp i vener eller artirer kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nér
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvindas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

Var uppmérksam och kontakta Iikare om du tror att du har symtom pé en blodpropp (se
avsnitt 2 ”Blodproppar™).

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A

2.

Vad Diza ér och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar Diza

Hur du tar Diza

Eventuella biverkningar

Hur Diza ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Diza ar och vad det anvinds for

Diza ér ett preventivmedel (P-piller) och anvinds for att forhindra graviditet.

Alla de 24 tabletterna innehaller en liten méngd av tva olika kvinnliga kdnshormoner,
drospirenon och etinylestradiol.

P-piller som innehaller tva hormoner kallas for kombinerade p-piller.

Vad du behover veta innan du tar Diza

Innan du borjar anvéinda Diza for forsta gangen ska du prata med din liikare eller barnmorska
om hur du ska anvénda det.

Innan du bdrjar anvdnda Diza ska du ldsa informationen om blodproppar iavsnitt 2. Det dr sarskilt
viktigt att du Iiser symtomen pa en blodpropp — se avsnitt 2, ”Blodproppar™).

Innan du tar Diza kommer din lakare/barnmorska att stilla nagra fragor om din egen och dina
nirmaste sliktingars sjukdomshistoria. Likaren/barnmorskan kommer dven att méta ditt blodtryck och
dven ta andra tester beroende pa din situation.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du bor sluta anvénda Diza eller da tillforlitligheten
hos Diza kan vara nedsatt. Under sddana omsténdigheter bor du inte ha sex utan att anvénda
kompletterande icke-hormonella preventivmedel, som kondom eller andra barridrmetoder. Anvand
inte rytmmetoden eller temperaturmetoden. Dessa metoder ar inte tillforlitliga eftersom Diza paverkar
de manatliga forandringarna av kroppstemperaturen och livmoderhalssekretet.




Precis som andra hormonella pre ventivimedel s kyddar Diza inte mot HIV-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt dverforbara sjukdomar.

Ta inte Diza

Anvind inte Diza om du har ndgot av det som anges nedan. Om du har ndgot av detta méste du tala

om det for likaren/barnmorskan. Likaren/barnmorskan kommer att diskutera vilken annan typ av

preventivmedel som kan vara mer lAmpligt.

- om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkidrl i benet (djup ventrombos), i lungan
(lungembolism) eller annat organ

- om du har en koagulationssjukdom (till exempel protein C-brist, protein S-brist, antitrombin-
III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

- Om du behdver opereras, eller om du &r séngliggande en lingre tid (se avsnitt 2
”Blodproppar™).)

- om du har haft en hjirtattack eller stroke (blodpropp eller blodning i hjdrnan)

- om du har (eller har haft) kdrlkramp, sé kallad angina pectoris (ett tillstdind som framkallar svara
brostsmértor och som kan vara ett forsta tecken pa en hjartattack) eller transitorisk ischemisk
attack (TIA)

- om du har ndgon av foljande sjukdomar som kan dka risken for blodproppar 1 en artér:

- allvarlig diabetes med skadade blodkérl

- mycket hogt blodtryck

- mycket hoga nivaer av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi

- om du har (eller har haft) en sirskild form av migrin med sé kallad aura

- om du har (eller har haft) en leversjukdom och din lever fortfarande inte fungerar normalt

- om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

- om du har (eller har haft) en tumoér i levern

- om du har (eller har haft) eller om du missténker brostcancer eller cancer i kdnsorganen

- om du har oférklarade vaginala blodningar

- om du &r allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller nigot annat innehdllsémne i detta
lakemedel (anges i1 avsnitt 6). Detta kan orsaka kldda, utslag eller svulnad.

Anvind inte Diza om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se d&venavsnitt 2 ”Andra likemedel och Diza)”

Ytterligare information om sdrskilda patientgrupper

Barn och ungdomar
Diza dr inte avsett for anvindning till kvinnor som dnnu inte fatt sin mens.

Aldre kvinnor
Diza ér inte avsett for anvindning efter menopaus.

Kvinnor med nedsatt leverfunktion

Anvind inte Diza om du har problem med levern. Se dven avsnitten ”Anvénd inte Diza” och ”Varning
och forsiktighet”.

Kvinnor med nedsatt njurfunktion
Anvind inte Diza om du har problem med njurarna eller akut njursvikt. Se dven avsnitten ”Anviand

inte Diza” och ”Varning och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta Idkare?
Sok omedelbart Idkare
om du méirker mojliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i




benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp 1 lungan (dvs. lungemboli), en hjirtinfarkt
eller en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).
For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”S4 hir kénner du igen
en blodpropp”.

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

I vissa situationer behover du vara sarskilt forsiktig nér du anvinder Diza eller andra kombinerade p-
piller, och det kan vara nddvéandigt att du kontrolleras regelbundet av din barnmorska/likare. Om
tillstandet uppstar eller forsdmras nér du anvinder Diza, ska du ocksa kontakta likare

. om en nira slakting har eller har haft brostcancer

. om du har ndgon lever- eller gallsjukdom

. om du har diabetes

. om du lider av depression

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

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

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

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

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

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

. om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga likaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anviinda Diza

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

. om du har &derbréck.

. om du har epilepsi (se avsnitt ”Andra likemedel och Diza”)

. om du har en sjukdom som framkommit forst under graviditet eller under tidigare anvindning

av konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor
under graviditeten (graviditetsherpes), en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i
kroppen (Sydenhams korea).

. om du har eller haft guldbruna pigmentflickar (kloasma), sa kallade "graviditetsflickar”,
sérskilt 1 ansiktet. [ detta fall ska du undvika direkt exponering for solljus eller ultraviolett Lus.

. Om du far symtom pé angioddem som svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller
svarighet att svilja eller ndsselfeber, eventuellt tillsammans med andningssvarigheter, ska du
omedelbart kontakta ldkare. Produkter som innehaller 6strogener kan framkalla eller férvérra
symtom pa arftligt eller forvarvat angioodem

Blodproppar

Om du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel som Diza 6kar risken for blodpropp jaAmfort
med om du inte anvéinder dessa preparat. [ sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och
orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

] i vener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)

] i artérer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. Iséllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket sillsynta fall, vara dodliga.

Det ir viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pé grund av Diza ér
liten.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart likare om du mérker nagot av foljande tecken eller symtom.




Upplever du nagot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida
av?

e svullnad av ettben eller lings en ven i benet eller foten,
framfor allt om du ocksé far:

e smirta eller dmhet 1 benet som bara kinns nér du star eller
gar

e Okad vdrme idet drabbade benet

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

Djup ventrombos

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

kraftig brostsméarta som kan o6ka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskinsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjirtslag

e svar smérta i magen

Om du ar osdker, kontakta likare eftersom vissa av dessa
symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som
ett littare tillstdnd som luftvigsinfektion (t.ex. en vanlig
forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga:
e omedelbar synforlust eller
e dimsyn utan smérta som kan leda till synforlust

Retinal ventrombos
(blodpropp 1 6gat)

e brostsmirta, obehag, tryck, tyngdkénsla Hjértinfarkt
o tryck eller fylnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor
brostbenet
e mittnadskéinsla, matsméltningsbesvar eller kidnsla av
kvévning
e obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken,
halsen, armen och magen
e svettning, illamdende, krékningar eller yrsel
e extrem svaghet, angest eller andfaddhet
e snabba eller oregelbundna hjirtslag
e plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, Stroke

speciellt pa en sida av kroppen

e plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

e plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

e plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

e plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvirk utan kénd orsak
medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nistan
omedelbar eller fullstindig aterhdmtning, men du ska dnda
omedelbart soka ldkare eftersom du Ioper risk att drabbas av en
ny stroke.

e svullnad och latt blamissfargning av en armeller ett ben
e svar sméirta i magen (akut buk)

Blodproppar som blockerar
andra blodkarl

BLODPROPPARIEN VEN




Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en ven?

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

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

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

o I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas ien ven i ett annat organ s& som dgat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp 1 en ven dr storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvéinder 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
uppehéll péa 4 veckor eller lingre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hogre dn om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventivimedel.

Nér du slutar anvinda Diza atergér risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

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

Den totala risken for en blodpropp 1 benet eller lungorna med Diza ér liten.
Av 10 000 kvinnor som inte anvdnder ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte dr
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehéller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.
Av 10 000 kvinnor som anvéinder ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon sa som Diza, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett &r.
Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utvecklaen
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvénder kombinerat p-piller ochsom | Cirka 2 av 10 000 kvinnor
inte ir gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anviander Diza Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodproppien ven
Risken for en blodpropp med Diza ér liten men vissa tillstand okar risken. Risken dr hogre:
o om du dr 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

o om en nira slikting till dig har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung élder
(t.ex. under cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en drftlig blodkoaguleringssjukdom
o om du behdver genomga en operation, eller blir séngliggande under en lingre period pa grund

av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvindningen av Diza kan behova avbrytas i
flera veckor imnan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du méste sluta ta Diza,
fraga lakaren nér du kan borja ta det igen

o med stigande alder (sarskilt om du dr dver cirka 35 ar)

o om du har f6tt barn for nagra veckor sedan

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



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

Det dr viktigt att du talar om for likaren om du har ndgon av dessa riskfaktorer, 4ven om du dr osdker.
Likaren kan besluta att du maste sluta ta Diza.

Om négot av ovanstaende tillstind &ndras nédr du anviinder Diza, t.ex. en néra slikting drabbas av
blodpropp med okénd orsak, eller du gir upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

BLODPROPPARI EN ARTAR

Vad kan hiéinda om en blodpropp bildas i en artéir?
Pa samma sitt som en blodpropp i en ven kan en propp ien artir leda till allvarliga problem. Det kan
t.ex. orsaka hjirtinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artéir
Det dr viktigt att du vet att risken for en hjértinfarkt eller stroke till foljd av anvéndning av Diza ér
mycket liten men kan oka:

o med stigande &lder (efter cirka 35 ars alder)

o om du roker. Nir du anvinder kombinerade hormonella preventivmedel bor du sluta réka. Om
du inte kan sluta roka och dr 6ver 35 ar kan likaren rada dig att anvdnda en annan typ av
preventivmedel

o om du ar overviktig

o om du har hogt blodtryck

om en nira slakting till dig har haft en hjértinfarkt eller en stroke i unga &r (yngre én cirka

50 ar). I det hér fallet kan du ocksé Iopa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller nagon nira slikting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrin, speciellt migrin med en aura

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

Om du har mer 4n en av dessa riskfaktorer eller om ndgot av dem &r sérskilt allvarligt kan risken for
attutveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstdind @ndras nér du anvénder Diza, t.ex. om du borjar roka, en ndra
slakting drabbas av en blodpropp av okdnd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din ldkare.

Diza och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvinder kombinerade p-piller, men det ar
inte ként om detta dr orsakat av behandlingen. Det kan till exempel vara sé att fler tumdrer upptécks
hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller eftersom de undersoks av likare oftare. Férekomsten
av brosttumdorer minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella
preventivmedel. Det &r viktigt att du regelbundet undersoker dina brdst, och du bor kontakta din likare
om du kénner nagon kndl.

I sdllsynta fall har godartade levertumoérer, och i &nnu férre fall elakartade levertumdrer, rapporterats
hos p-pilleranvindare. Kontakta din likare om du upplever ovanligt svér buksmaérta.

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inréknat Diza, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjilvmordstankar. Om du
upplever humorforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare for
radgivning,



Mellanblodning

Under de forsta manaderna nédr du anvénder Diza kan du fa ovéntade blodningar (bloédning under
andra dagar dnunder tablettuppehéllet). Om denna typ av blodning pagar lingre &ni nagra fa
ménader, eller om den upptridder efter nigra manader, ska din barnmorska/likare undersdka orsaken
till detta.

Vad du ska géra om du inte fir nigon blodning under det 4 dagar linga table ttuppe héllet
Om du har tagit alla tabletter pé ritt sétt, inte har haft krikningar eller svar diarré och om du inte har
tagit ndgra andra likemedel, dr det mycket osannolikt att du &r gravid.

Om den forviantade blodningen uteblir tva gdnger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din
lakare.

Om du anvinder Diza for att forskjuta menstruationer intraffar normalt inte blodningar var fjarde
vecka utan mer sillan i intervall i upp till 120 dagar. En ovidntad graviditet kan vara svar att kdnna
igen. Om du av négot skél tror att du kan vara gravid sa ska du gora ett graviditetstest. Kontakta likare
eller barnmorska om graviditetstestet &r positivt eller om du fortfarande ar oséker.

Borja endast pa nista tablettkarta om du ér sdker pa att du inte dr gravid.

Andra likemedel och Diza

Tala alltid om for din likare/barnmorska vilka likemedel eller naturlikemedel du redan anviander. Tala
ockséd om for andra likare eller tandldkare som forskriver andra likemedel (eller apotekspersonal) att
du anvéinder Diza. De kan tala om {or dig om du behdver anvénda ytterligare preventivt skydd (t.ex.
kondom), och i sa fall under hur lang tid, eller om anvéndning av ett annat likemedel som du behover
maste dndras.

Vissa lakemedel
- kan paverka nivan av Diza i blodet
- kan gora Diza mindre effektivt nir det giller att forebygga graviditet
- kan orsaka ovintade blodningar.

Det giller bland annat

o likemedel som anvinds for behandling av
O epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)

tuberkulos (t.ex. rifampicin)

O HIV och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida hdmmare
av omvant transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

O svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)

artrit, artros (etoricoxib)
O hogt blodtryck i blodkirlen i lungorna (bosentan)

o naturlikemedlet johannesort.

(@)

o

Diza kan paverka effekten av andra like medel, t.cx.
O lakemedel som innehéller ciklosporin
O det antiepileptiska likemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kning av antalet krampanfall)
O teofyllin (for behandling av andningsbesvir)
O tizanidin (for behandling av muskelsmérta och/eller muskelkramper)

Anvind inte Diza om du har hepatit C och tar likemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa likemedel kan leda till férhojda
levervérden (férhojning av leverenzymet alanintransaminas (ALAT)). Lakaren kommer forskriva ett
annat preventivmedel innan behandlingen med denna likemedelskombination péborjas. Diza kan
paborjas igen cirka 2 veckor efter att den behandlingen avslutats. Se avsnittet ” Anvind inte Diza”.




Rddfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Diza med mat och dryck
Diza kan tas med eller utan mat, om nédvandigt med lite vatten.

Laboratorieprover
Om du behover limna ett blodprov ska du tala om for din likare eller laboratoriepersonalen att du
anvénder p-piller, eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet

Om du ér gravid, ska du inte anvédnda Diza. Om du blir gravid medan du tar Diza maste du omedelbart
sluta och kontakta din barnmorska/ldkare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Diza ndr som helst (se
dven ’Om du slutar att anvinda Diza”).

Rddfrdga barmmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Amning
I allménhet 4r amning inte att rekommendera under anvindning av Diza. Om du vill anvéinda
p-piller medan du ammar ska du kontakta din likare.

Rddfrdga barmmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det finns ingen information som tyder pé att anvindning av Diza paverkar forméagan att kora eller
anvéinda maskiner.

Diza innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter ska du tala med din likare nnan du tar detta likemedel. Detta
lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Diza

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt ldkarens eller barnmorskans instruktioner. Kontakta likare,
apotekspersonal eller barnmorska om du dr oséker.

Varje tablettkarta innehaller 24 tabletter.

Ta en tablett Diza varje dag, med lite vatten om det dr nddvandigt. Du kan ta tabletterna med eller utan
mat, men du ska ta tabletterna vid ungefdr samma tidpunkt varje dag,

Intag av tabletter

Obligatorisk fas (dag 1-24)

Borja ta en tablett markerad med ritt dag i veckan. Nar du borjar ta Diza, maste tabletterna tas i minst
24 dagar i foljd. Darefter kan du antingen:

- gbra ett 4 dagar langt tablettuppehall da du kommer att f4 menstruation

- eller fortsétta ta tabletter i upp till 120 dagar (flexibel fas) sé att du ddrmed skjuter upp din
menstruation.

Flexibel fas (dag 25-120)
Under dag 25-120 kan tabletterna tas i upp till maximalt 120 dagar i foljd. Under denna period kan du
bestimma sjilv om du vill senareligga din menstruation eller ta ett 4 dagar langt tablettuppehall.

Om du har bestdmt dig for att fortsitta ta tabletter i 120 dagar ska du direkt dérefter pdborja ett 4 dagar
langt tablettuppehall efter att intag av tabletter i 120 dagar har avslutats.

Under det 4 dagar langa tablettuppehéllet kommer du att f& din menstruation. Detta ger oftast
blodningar.




Om det skulle forekomma ihdllande blodningar (3 dagar i rad) under den flexibla fasen (dag25-120),
rekommenderas ett 4 dagar langt tablettuppehéll d& du kommer att f4 menstruation. Detta
tablettuppehéll kommer att reducera det totala antalet blodningsdagar.

Table ttuppe hall
Ett tablettuppehall ska aldrig vara lingre 4n 4 dagar och ska endast pabdrjas om intag av tabletter har
varat i minst 24 dagar.

Under det 4 dagar linga table ttuppe hallet forekommer vanligtvis blodning och upphor ibland inte
innan nésta cykel med intag av tabletter har paborjats.

Efter varje table ttuppehéll pa 4 dagar paborjas en ny period med intag av tabletter i minst 24 dagar
och i maximalt 120 dagar. Efter den obligatoriska fasen med intag av tabletter i 24 dagar kan du vilja
att igen paborja ett4 dagar langt tablettuppehall mellan dag 25 och dag 120.

Det rekommenderas att du paborjar en ny tablettkarta innehallande 24 tabletter for den obligatoriska
fasen och efter ett 4 dagar langt tablettuppehall, for att underlitta for dig att folja
doseringsanvisningarna pé korrekt sitt.

Generella doseringsanvisningar

o Ett 4 dagar langt tablettuppehall kan endast pabdrjas om tabletter tagits 24 dagar i foljd, t.ex.
efter att den obligatoriska fasen har avslutats.

o Efter ett 4 dagar langt tablettuppehall paborjas en ny obligatorisk fas. Tabletter méste da tas i
minst 24 dagar innan ett nytt avbrott fran tabletter kan pabdrjas.

Forberedelse infor paborjandet av en ny table ttkarta

For att hjdlpa dig att komma ihdg att ta ditt p-piller innehéller varje forpackning med Diza 35 (5x7)
stycken klisterremsor med veckans sju dagar tryckta pa dem forutom startférpackningen med 24
tabletter som innehaller 7 (1x7) stycken klisterremsor. Du méste veta vilken dag i veckan du ska borja
ta tabletterna.

Vilj den veckodagremsa som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna. Ett exempel: Om
du borjar pa en onsdag anvinder du veckodagremsan som borjar med "ONS”.

Klistra fast veckodagremsan hogst upp pa tablettkartan dir det stir ”Féast minnesremsan hir”. Nu
anges en veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit tabletten en viss dag. Pilarna
visar i vikken ordning du ska ta tabletterna.

Om du anvinder Diza pa detta sitt dr du skyddad mot graviditet dven under de 4 dagar da du inte tar
tabletter.

Om du har oavslutade blisterkartor (med tabletter kvar) sé kan du ta de 6verblivna tabetterna under
den flexibla fasen. Vélj en ny veckodagremsa som har den veckodag som du borjar ta de dverblivna
tabletterna. Sétt denna ovanfor den forsta dverblivna tabletten pé tablettkartan som du ska ta. Sitt den
nya veckodagremsan ovanpa den veckodagremsa som sitter pa tablettkartan sedan tidigare. Se
”Forberedelse infor paborjandet av en ny tablettkarta™.

Forskrivning av nésta forpackning ska ske i tid, t.ex. innan den sista blisterkartan i kartongen paborjats
for att sdkerstélla att du inte far shut pa tabletter.

Kontakta likare eller barnmorska om du ir osiker pd hur du ska gora.

Nir kan du borja med den forsta table ttkartan?

o Om du inte har anvint ett hormonellt preventivmedel under foregdende mdanad
Borja med Diza den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation). Om
du borjar med Diza den forsta dagen av din menstruation har du genast skydd mot graviditet. Du




kan ocksé borja pa dag 2-5 i menscykeln, men dd maste du anvénda extra skyddsmetoder (t.ex.
kondom) under de forsta 7 dagarna.

o Byte frdn ett hormonellt kombinations-p-piller eller kombinationspreparat i form av vaginalring
eller p-plaster
Du kan med fordel borja med Diza dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehéller aktiv substans) av dina tidigare p-piller, men senast dagen efter de tablettfria dagarna
med ditt tidigare p-piller avslutats (eller efter den sista inaktiva tabletten av ditt tidigare p-
piller). Nér du byter fran ett kombinationspreparat i form av vaginalring eller p-plaster, f6lj din
lakares rad.

o Byte fran metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, p-stav eller ett gestagenutséndrande
intrauterint system (hormonspiral))
Du kan vilken dag som helst byta frén minipiller (fran en p-stav eller hormonspiral pa dagen for
dess avldgsnande, fran ett injicerbart preventivmedel vid tidpunkten for ndsta injektion), men i
alla dessa fall maste du anvédnda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av
tablettintag.

o Efter ett missfall
Folj lakarens rad.

o Efter forlossning
Du kan borja med Diza mellan 21 och 28 dagar efter forlossningen. Om du bdrjar senare én dag
28 méste du anvinda en sé kallad barridrmetod (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna du
anviander Diza.
Om du har haft samlag innan du borjar anvinda Diza (igen) efter forlossning, méste du forst
kontrollera att du inte dr gravid eller vénta till ndsta menstruation.

o Om du ammar och vill bérja med Diza (igen) efter att ha fatt barn
Lis avsnittet ” Amning”.

Fraga din barnmorska/likare vad du ska gdra om du dr oséker pd nér du ska borja.

Om du har tagit for stor méngd Diza
Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av att ta for ménga Diza -tabletter.

Om du tar flera tabletter samtidigt kan du bli illamaende, krikas eller fa blodningar fran slidan. Aven
flickor som inte fattsin férsta menstruation men av misstag anvint detta likemedel kan uppleva denna
typ av blodning.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Diza

Om du glommer en tablett (en av 24 tabletter pa din tablettkarta) méste du gora foljande:

o Om det har gatt mindre #n 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits dr skyddet mot graviditet
inte nedsatt. Ta tabletten sé& snart du kommer ihag det och ta sedan nista tablett vid den vanliga
tidpunkten.

o Om det har gitt mer én 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan skyddet mot graviditet
vara nedsatt. Ju fler tabletter du har glomt, desto storre ér risken for att bli gravid.

Risken for ofullstandigt skydd mot graviditet &r storst om du glommer en tablett i borjan eller slutet av
tablettkartan. Darfor bor du folja foljande regler (se dven diagrammet):



Mer in en tablett glomd i table ttkartan

Kontakta din barnmorska/likare.

o En tablett glomd mellan dag 1 och 7

Ta den glomda tabletten s& snart du kommer ihdg det, 4ven om det innebdr att du maste ta tvé tabletter
samtidigt. Fortsitt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvénd extra skydd under
de kommande sju dagarna, t.ex. kondom. Om du har haft samlag veckan innan du glémde tabletten
maste du vara medveten om att det finns en risk for graviditet. Kontakta i sa fall din likare.

o En tablett glomd mellan dag 8 och 14

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, aven om det innebér att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsitt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet ar inte
nedsatt, och du behover inte anvinda extra skydd.

o En table tt glomd mellan dag 15 och 24
Du kan vilja mellan tva alternativ:

1. Taden glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebdr att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsétt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten tills alla 24
tabletter har tagits. Hoppa 6ver det 4 dagar langa tablettuppehallet och bérja pa nésta
tablettkarta (startdagen blir en annan).

Du kommer sannolikt att fa mens islutet av den andra tablettkartan — under det 4 dagar langa
tablettuppehéllet - men du kan fa en [itt eller menstruationsliknande blodning under
anvindningen av den andra tablettkartan.

2. Du kan ocksa sluta ta tabletterna och direkt paborja ett 4 dagar langt tablettuppehéll (innan du
paborjar detta tablettuppe hill maste du notera vilken dag du glomde din tablett). Om du
vill borja pa enny tablettkarta samma dag som du brukar gor du ett kortare avbrott frin
tabletter dn fyra dagar.

Om du foljer ndgon av dessa tva rekommendationer ar du fortfarande skyddad mot graviditet.

o En table tt glomd mellan dag 25-120
Du kan vilja ettav foljande alternativ utan att du behdver anvidnda extra skydd.

1. Taden glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, &ven om det innebdr att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Dérefter tas tabletterna vd den vanliga tidpunkten tills atminstone 7
tabletter tagits utan avbrott.

2. Sluta ta tabletterna och pabdrja ett 4 dagar langt tablettuppehall (rdkna dven med den dag som
du glomt ta din tablett) och borja sedan enny cykel med Diza.

Om du har glomt nagon tablett i en tablettkarta och du inte far nigon blodning under det 4 dagar langa
tablettuppehallet kan det betyda att du dr gravid. Du maste da kontakta din likare/barnmorska innan du
borjar pé nista tablettkarta.
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Om du kriiks eller far svér diarré

Om du kriks inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett, eller om du har svar diarré, finns det risk for
att de aktiva substanserna i tabletten inte kommer att tas upp fullstindigt av kroppen. Detta &r nidstan
detsamma som att glomma en tablett. Efter krikning eller diarré méste du ta enny tablett fran en
annan tablettkarta s& snart som mojligt. Ta den om mojligt inom 24 timmar fran den tid d& du normalt
tar din tablett. Om detta inte 4r mdjligt eller om 24 timmar redan har gétt bor du folja rdden under
”Omdu har glomt att ta Diza”.

Om du slutar att anvinda Diza

Du kan sluta ta Diza nir du vill. Om du inte vill bli gravid ska du rddgéra med din Iikare om andra
tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid, sluta ta Diza och vénta pa din menstruation innan
du forsoker bli gravid. Du kommer da Iittare kunna berdkna det forvantade forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, vénd dig till barnmorska/lékare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Diza orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem. Om du
far ndgon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din hélsa férdndras och
du tror att det kan bero pa Diza, prata med Iikaren.

Liksom for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel finns det en 6kad risk for att
f& blodproppar i dina vener (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i dina artirer (arteriell
trombos, ATE). Mer information om de olika riskerna nér man tar kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du tar Diza”.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom pé angioddem: svullnad iansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svilja eller ndsselfeber, eventuellt tillsammans med
andningssvarigheter (se dven avsnittet ”Varningar och forsiktighet™).

Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som har satts i samband med anvdndning av Diza:

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 anvéndare kan paverkas):
- humdrsvangningar
- huvudvark
- illamaende
- smaérta i brosten, problem med menstruationerna, t.ex. oregelbundna menstruationer,
utebliven menstruation
- kénslostormar, depression, minskad sexlust

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvidndare kan paverkas):

- depression, nervositet, somnighet

- yrsel, myrkrypningar/stickningar

- migran, aderbrack, forhdjt blodtryck

- magsmarta, krakning, problem med matsmaéltning, gasbildning, inflammation i magen,
diarré

- akne, klada, utslag

- smarta och virk, t.ex. ryggsmérta, véirk i armar/ben, muskelkramper

- vaginal svampinfektion, sméirta i bickenet, forstoring av brdsten, godartade brdstknolar,
blodning fran livmoder/slida (vilket oftast upphor vid fortsatt behandling), flytning frén
slidan, virmevalningar, inflammation islidan (vaginit), problem med menstruationerna,
smértsamma menstruationer, minskade menstruationsblodningar, mycket kraftiga
menstruationsblodningar, torr slida, onormalt cellutstryk (cellprov), minskad sexlust

- orkesloshet, okad svettning, vitskeansamling

- Viktokning



Depression, minskad sexlust och migrén &r vanliga biverkningar relaterade till anvindning av Diza i
ett anpassningsbart doseringssétt i upp till 120 dagar.

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 anvéndare kan paverkas):
- candida (svampinfektion)

- anemi (blodbrist), 6kat antal blodpléttar i blodet

- allergiska reaktioner
- hormonella (endokrina) rubbningar

- O0kad aptit, minskad aptit, onormalt hog koncentration av kalium i blodet, onormalt &g
koncentration av natrium i blodet

- oférmaga att f& orgasm, somnloshet
- skakningar
- Ogonbesvir, t.ex. inflammation id6gonlocket, dgontorrhet
- ovanligt hog hjartfrekvens
- inflammation i en ven, ndsblod, svimning
- forstorad buk, tarmrubbningar, kdnsla av uppsvilldhet, bukbrack, svampinfektion i munnen,
forstoppning, muntorrhet
- smarta i gallgdngarna, inflammation i gallblasan
- gulbruna flackar pa huden, eksem, haravfall, akne-liknande hudinflammation, torr hud, kndlig
inflammation ihuden, 6kad harvaxt, strickmirken i huden, hudinflammation, hudinflammation
orsakad av ljuskénslighet, hudtumérer
- svarigheter eller smértor vid samlag, inflammation i slidan (vulvovaginit), blodning efter samlag,
bortfallsblodning, brdstcystor, okat antal brostceller (hyperplasi), elakartade kndlar i brosten,
onormal tillvixt av livmoderhalsens slemhinna, krympning eller bortstétning av livmoderns
slemhinna, vitskefyllda dggstockscystor, forstorad livmoder
- almén sjukdomskénsla
- viktminskning
- farliga blodproppar i en veneller en artir, t.ex.:
o iettben eller en fot (dvs. DVT)
o 1 lungorna
o hjartinfarkt
o stroke
o mini-stroke eller dvergdende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk
ischemisk attack (TTA)
blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

O

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra riskfaktorer som dkar den hér
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstind som Okar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats, men hur ofta de forekommer kan inte beréknas fran
tillgdnglig information: Gverkénslighet, erytema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller
sar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sdkerhet.



5. Hur Diza ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter ”EXP” Utgéngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar
Vad Diza innehéller

- De aktiva substanserna &r etinylestradiol och drospirenon. Varje filmdragerad tablett innehaller
0,02 mg etinylestradiol och 3 mg drospirenon.

- Ovriga innehallsimnen ir: Laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse (majs), povidon
(E1201), kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat (E572), polyvinylalkohol,
titandioxid (E171), makrogol, talk (E553b), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), svart
jarmoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningens innehall

- Varje tablettkarta innehaller 24 rosa filmdragerade tabletter.

- Diza tillhandahalls i en kartong med en (1) eller fem (5) tablettkartor. Totalt antal tabletter per
kartong &r 24 eller 120 tabletter.

- Varje kartong Diza innehéller 7 (1x7) eller 35 (5 x 7) klisterlappar med veckans sju dagar
tryckta pa dem.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Leén Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Leon.

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.09.2022



