Indlzegsseddel: Information til brugeren

Dienogest Besins 2 mg tabletter
Dienogest

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dienogest Besins er et legemiddel til behandling af endometriose (smertefulde symptomer, der
skyldes livmoderslimhindevav, der forekommer andre steder end i livmoderen). Dienogest Besins
indeholder et hormon, et progestogen, som kaldes dienogest.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dienogest Besins

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Tag ikke Dienogest Besins, hvis du:

. har en blodprop (tromboembolisk sygdom) i en af dine vener. Det kan f.eks. forekomme i
blodérerne i benene (dyb venetrombose) eller i lungermne (lungeemboli). Se ogsa ~Dienogest
Besins og blodpropper i venerne” nedenfor

. har eller tidligere har haft en sveer kredslebssygdom (arteriel sygdom), herunder en hjerte-kar-
sygdom, sasom et hjerteanfald, slagtilfeelde cller en hjertesygdom, som medferer en nedsat
blodforsyning til hjertet (angina pectoris). Se ogsa “Dienogest Besins og blodpropper i
arterierne” nedenfor

. har sukkersyge (diabetes) med skade péa blodarerne

. har eller har haft en sveer leversygdom (og dine leverprover ikke er blevet normale igen).
Symptomer pa leversygdom kan vere en gulfarvning af huden og/eller klge over hele kroppen

. har eller tidligere har haft en godartet eller ondartet leversvulst

. har eller tidligere har haft, eller kunne have en ondartet, hormonathangig svulst, sisom

brystkraeft eller kreeft i kensorganerne

. har uforklarlig bledning fra skeden

. er allergisk (overfelsom) over for dienogest eller et af de evrige indholdsstoffer i Dienogest
Besins (se punkt 6 og slutningen af punkt 2).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du oplever en eller flere af disse tilstande for ferste gang, mens du tager Dienogest Besins, skal
du omgéende stoppe med at tage det og kontakte din laege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Du ma ikke anvende nogen form for hormonel pravention (tabletter, plaster, spiral), mens du tager
Dienogest Besins.

Dienogest Besins er IKKE et praeventionsmiddel. Hvis du vil undga at bliver gravid, skal du anvende
kondomer eller anden ikke-hormonel prevention.

I nogle situationer, skal du vaere ekstra forsigtig, mens du tager Dienogest Besins, og din leege vil
maske undersoge dig regelmaessigt. Fortel det til din laeege, hvis en eller flere af folgende tilstande
geelder for dig:

Hyvis du:

- har haft en blodprop (vengs tromboemboli), eller hvis en af dine naere sleegtninge har haft en
blodprop i en relativ ung alder

- har en naer slegtning, der har haft brystkrzeft

- har lidt af depression

- har for hejt blodtryk eller fir for hejt blodtryk, mens du tager Dienogest Besins

- fér en leversygdom, mens du tager Dienogest Besins. Symptomerne kan omfatte gulfarvning af
huden eller gjnene eller kloe over hele kroppen. Hvis du har haft disse symptomer under en
tidligere graviditet, skal du ogsa fortelle det til din lege

- har sukkersyge (diabetes) eller har haft det midlertidigt under en tidligere graviditet

- har haft gulbrune pletter pa huden, szerligt i ansigtet (chloasma). Hvis det er tilfaeldet, skal du
undgd for meget sollys eller ultraviolet lys

- far smerter i underlivet, mens du tager Dienogest Besins.

Din chance for at blive gravid, mens du tager Dienogest Besins, er nedsat, fordi Dienogest Besins
pavirker &glasningen.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Dienogest Besins, har du en lidt hgjere risiko for at f4 en
graviditet uden for livmoderen (fostret udvikler sig uden for livmoderen). Fortel det til din leege, for
du starter med at tage Dienogest Besins, hvis du tidligere er blevet gravid uden for livmoderen eller
har haft nedsat funktion af eeggelederne.

Dienogest Besins og svaer bledning fra livmoderen

Bladning fra livmoderen, f.eks. hos kvinder, der har en tilstand, hvor slimhinden i livmoderen
(endometriet) vokser ind i musklen i livmoderen, hvilket kaldes adenomyosis uteri eller godartede
svulster i livmoderen, der nogle gange kaldes livmoderfibromer (uterine leiomyomer), kan blive
veerre ved samtidig indtagelse af Dienogest Besins. Hvis bladningen er sterk og fortsetter i leengere
tid, kan det medfere et lavt antal rede blodlegemer (ana&mi), som kan blive alvorlig i nogle tilfzlde.
Hvis du far anaemi, skal du tale med din laege, om du skal holde op med at tage Dienogest Besins.

Dienogest Besins og sendringer i bledningsmenstret

De fleste kvinder, der bliver behandlet med Dienogest Besins, oplever endringer i deres
menstruationsmenster (se punkt 4, Bivirkninger).

Dienogest Besins og blodpropper i venerne

Nogle undersagelser tyder pa, at der kan vaere en lidt sterre risiko for at f4 en blodprop i benene
(venes tromboemboli) i forbindelse med brug af preparater, der indeholder progestagener som
Dienogest Besins. Blodpropper kan i meget sjeldne tilfzelde medfore alvorlig, permanent invaliditet
og kan vere dedelige.



Risikoen for en blodprop i venerne stiger:

. med stigende alder

. hvis du er overvaegtig

. hvis du selv eller en af dine nare slegtninge har haft en blodprop i benet (trombose), i lungen
(lungeemboli) eller i et andet organ i en ung alder

. hvis du skal opereres, hvis du er kommet ud for en alvorlig ulykke, eller hvis du ikke kan

beveege dig normalt i lang tid. Det er vigtigt, at du pa forhand fortaller din leege, at du tager
Dienogest Besins, da behandlingen maske skal stoppes. Laegen vil fortelle dig, hvornar du kan
begynde at tage Dienogest Besins igen. Behandlingen kan normalt genoptages ca. 2 uger efter,
at du er pé benene igen.

Dienogest Besins og blodpropper i arterierne

Der er lille sandsynlighed for, at der er en forbindelse mellem legemidler med progestagener som
Dienogest Besins og en forhgjet risiko for en blodprop, f.eks. i hjertets blodarer (hjerteanfald) eller i
hjernen (slagtilfzelde). Risikoen for et slagtilfaelde kan blive let forhgjet af disse praeparater hos
kvinder med forhgjet blodtryk.

Risikoen for en blodprop i arterierne stiger:

. hvis du ryger. Du tilrades pa det kraftigste at holde op med at ryge, mens du tager
Dienogest Besins, iszer hvis du er over 35 ar

. hvis du er overvegtig

. hvis en af dine nare slaegtninge har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde i en ung alder

. hvis du har for hejt blodtryk.

Kontakt leegen, for du tager Dienogest Besins.

Stop med at tage Dienogest Besins og kontakt omgiende din laege, hvis du far symptomer, som
kan tyde pi en blodprop, sdsom:

. svaere smerter og/eller havelser i et af dine ben

. pludselige, svaere smerter i brystet, som kan stréle ud i venstre arm

. pludselig &ndened

. pludselig hoste uden speciel grund

. enhver form for useedvanlig, svar eller lengerevarende hovedpine eller forvarring af migraene
. delvis eller fuldsteendig blindhed eller dobbeltsyn

. talevanskeligheder eller manglende tale

. svimmelhed eller besvimelse

. slaphed, merkelig fornemmelse eller folelsesloshed i en del af kroppen.

Dienogest Besins og kraeft

Fra de foreliggende oplysninger er det uklart, om Dienogest Besins @ger risikoen for at fa brystkreeft.
Brystkreft er set lidt hyppigere hos kvinder, som tager hormoner, sammenlignet med kvinder, som
ikke tager hormoner, men det vides ikke, om det skyldes behandlingen. Det kan f.eks. vaere, at der
opdages flere svulster hos kvinder, som tager hormoner, og at de opdages tidligere, fordi disse kvinder
bliver undersegt oftere af deres leege. Hyppigheden af svulster i brystet aftager gradvist, nar
hormonbehandlingen stoppes. Det er vigtigt, at du tjekker brysterne regelmaessigt, og at du
kontakter din leege, hvis du maerker en knude.

Der er i sjeldne tilfeelde set godartede leversvulster, og endnu sjeldnere ondartede leversvulster, hos
kvinder, som tager hormoner. Du skal kontakte din leege, hvis du far useedvanligt sveere mavesmerter.

Dienogest Besins og knogleskerhed (osteoporose)



Andringer i knoglemineraltcetheden (BMD)

Indtagelse af Dienogest Besins kan pavirke knoglestyrken hos unge kvinder (12 ar til under 18 ar).
Hvis du er under 18 ér, vil din laege derfor omhyggeligt overveje fordele og risici ved at du anvender
Dienogest Besins, idet han/hun vil medtage eventuelle risikofaktorer for knogletab (knogleskerhed).

Hvis du anvender Dienogest Besins, vil det hjelpe dine knogler, hvis du far tilstreekkeligt meget
calcium og D-vitamin, enten via kosten eller som tilskud.

Hvis du har gget risiko for at fa knogleskerhed (knoglerne bliver skare pa grund af tab af
knoglemineraler), vil din l&ege omhyggeligt vurdere fordele og ulemper ved behandlingen med
Dienogest Besins, fordi Dienogest Besins har en moderat heemmende virkning pa kroppens produktion
af gstrogen (en anden type kvindeligt hormon).

Brug af anden medicin sammen med Dienogest Besins

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept og naturleegemidler. Fortael det ogsa til
andre leger eller tandleger (eller apotekspersonalet), som udskriver anden medicin til dig, at du tager
Dienogest Besins.

Nogle legemidler kan pavirke indholdet af Dienogest Besins i blodet, og kan nedsatte virkningen af
Dienogest Besins eller kan give bivirkninger.
Disse omfatter:

. leegemidler, der anvendes til behandling af:
o epilepsi (f.eks. phenytoin, barbiturater, primidon, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat
og felbamat)

o tuberkulose (f.eks. rifampicin)
o hiv- og hepatitis C-virusinfektioner (sakaldte protease-h@&mmere og non-nukleosid revers
transkriptaseheemmere sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
o svampeinfektioner (griseofulvin, ketoconazol)
. urtemedicinen prikbladet perikum.
Sporg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Brug af Dienogest Besins sammen med mad og drikke

Under behandlingen med Dienogest Besins, skal du undga at drikke grapefrugtjuice, da det kan oge
indholdet af Dienogest Besins i dit blod, og dermed ogsa kan ege risikoen for bivirkninger.

Laboratorieundersogelser

Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortzelle din leege eller laboranten, at du tager Dienogest
Besins, da Dienogest Besins kan pavirke resultatet af nogle prover.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ma ikke tage Dienogest Besins, hvis du er gravid eller ammer.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke set pavirkning af evnen til at fore moterkeretoj eller betjerne maskiner hos brugere af
Dienogest Besins.

Dienogest Besins indeholder lactose



Kontakt leegen, for du tager Dienogest Besins, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Born og unge

Dienogest Besins mé ikke anvendes til unge piger for forste menstruation.

Brug af Dienogest Besins kan pévirke knoglestyrken hos unge kvinder (12 ar til under 18 &r). Hvis du
er under 18 ar, vil din leege derfor omhyggeligt overveje fordele og risici ved, at du anvender
Dienogest Besins, idet han/hun vil medtage eventuelle risikofaktorer for knogletab (knogleskerhed).

3. Sadan skal du tage Dienogest Besins

Tag altid legemidlet nojagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet. Den sedvanlige dosis for voksne er 1 tablet dagligt.

Folgende vejledning geelder for Dienogest Besins, medmindre din leege har foreskrevet andet. Folg
venligst denne vejledning, da du ellers ikke vil fa fuldt udbytte af Dienogest Besins.

Du kan starte behandlingen med Dienogest Besins pa en hvilken som helst dag i din naturlige cyklus.
Voksne: Tag én tablet dagligt, helst pa samme tidspunkt og sammen med vand, hvis det er nedvendigt.
Nér en pakning er tom, skal du begynde pa den naste pakning uden pause. Fortsat med at tage
tabletterne, ogséd pa de dage hvor du har menstruation.

Hvis du har taget for meget Dienogest Besins

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dienogest Besins end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Der er ikke indberettet alvorlige, skadelige virkninger af at tage for mange Dienogest Besins-tabletter
pa én gang. Hvis du er bekymret, skal du kontakte din lege.

Hyvis du har glemt at tage Dienogest Besins, eller hvis du kaster op eller har diarré

Dienogest Besins vil vere mindre effektiv, hvis du glemmer at tage en tablet. Hvis du glemmer at tage
en eller flere tabletter, skal du kun tage én tablet, s& snart du kommer i tanke om det, og derefter
fortsette naeste dag med at tage tabletten pa det saedvanlige tidspunkt.

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer efter, at du har taget Dienogest Besins, eller hvis du har sveer
diarré, er der en risiko for, at det aktive stof i tabletten ikke bliver optaget i kroppen. Det er nasten det
samme som, hvis du glemmer at tage en tablet. Hvis du har kastet op eller haft diarré¢ inden for 3-

4 timer efter, at du har taget Dienogest Besins, skal du tage en ny tablet s& hurtigt som muligt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet.

Hyvis du holder op med at tage Dienogest Besins

Hvis du holder op med at tage Dienogest Besins, kan dine oprindelige endometriose-symptomer
komme igen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er mere almindelige i de forste méneder efter du starter med at tage Dienogest Besins,



og de forsvinder normalt ved fortsat brug. Du kan ogsé fa @ndringer i dit bledningsmenster, sdsom
pletbladning, uregelmessige bledning, eller dine menstruationer kan stoppe helt.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)

- vagtogning

- nedtrykthed, sevnproblemer, nervesitet, manglende sexlyst eller forandret humer
- hovedpine eller migraene

- kvalme, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, oppustet mave eller opkastning

- uren hud (akne) eller héartab

- rygsmerter

- brystspending, cyster p& eggestokkene eller hedeture

- bledning fra livmoderen/skeden, herunder pletbledning

- slaphed eller irritabilitet.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)

- anemi

- vaegttab eller sget appetit

- angst, depression eller humersvingninger

- ubalance i det autonome nervesystem (som kontrollerer de ubevidste kropsfunktioner som
f.eks. svedproduktionen) eller opmerksomhedsforstyrrelser

- torre gjne

- susen for grerne (tinnitus)

- uspecifikke kredslebsproblemer eller usedvanlig hjertebanken

- lavt blodtryk

- kortandethed

- diarré, forstoppelse, mavebesvar, betendelse i maven og tarmene, betaendelse i gummerne

- tor hud, eget svedtendens, sver klage over hele kroppen, mandlig harvakst (hirsutisme), skere
negle, skel i hovedbunden, eksem eller irritation af huden/udslat (dermatitis), unormal
héarveekst, overfolsomhed over for lys eller problemer med pletter i huden (pigmentering)

- knoglesmerter, muskelkramper, smerter og/eller en folelse af tunghed i arme, heender, ben eller
fodder

- urinvejsinfektion

- svamp i skeden, terhed omkring kensorganerne, udflad fra skeden, underlivssmerter,
betendelse i de ydre og indre kensorganer med udflad (atrofisk vulvovaginitis) eller
knude/knuder 1 brystet
havelser pa grund af vaeskeansamlinger.

Yderhgere bivirkninger hos unge kvinder (12 &r til under 18 ar): Nedsat knogletathed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.

Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dienogest Besins indeholder:

- Aktivt stof: Dienogest. Hver tablet indeholder 2 mg dienogest.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, povidon K30, pregelatineret majsstivelse,
mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Dienogest Besins er hvide til let gullige, runde tabletter merket med “D2” pa den ene side og uden
merkning pa den anden side, med en diameter pa cirka 7 mm.

De fas i blisterpakninger med 28 tabletter.
Kartonerne indeholder blisterpakninger med 28, 84 eller 168 tabletter.
Ikke alle pakningsstorrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Laboratoires Besins International

3, rue du Bourg L.’ Abbe

75003 Paris

Frankrig

Fremstiller

Cyndea Pharma, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Av. de Agreda 31

42110 Olvega (Spanien)

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Adienocare 2 mg comprimidos EFG: Spanien

Dimetrum: Frankrig, Belgien, Luxembourg, Holland.

Dienogest Besins: Sverige, Finland, Island, Danmark, Norge, Cypern

EFILDA: Graekenland

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 07/2023



