INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Dianova Mite, filmovertrukne tabletter

2 mg cyproteronacetat/0,035 mg ethinylestradiol

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

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

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

- Leegen har ordineret Dianova Mite til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dianova Mite.
3. Sadan skal du tage Dianova Mite.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dianova Mite er en lavdosis p-pille. Den indeholder to forskellige kvindelige
k@nshormoner, cyproteronacetat (et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen).

Dianova Mite forhindrer s&glgsning og &ndrer slimhinden i livmoderen. Dianova Mite
pavirker desuden slimen i livmoderhalsen, sa det bliver vanskeligere for sedcellerne at
treenge igennem.

Midlet modvirker desuden det mandlige kanshormon, som er arsag til hudproblemer og
gget beharing.

Mand ma ikke bruge Dianova Mite.

Kvinder kan bruge Dianova Mite:

e som svangerskabsforebyggende middel, hvis du ogsa har meget uren eller meget
fedtet hud.

e mod ugnsket harvaekst.
e mod skaldethed.

Dianova Mite bar ikke anvendes alene pa grund af den svangerskabsforebyggende
virkning, og det anbefales at stoppe behandlingen 3-4 maneder efter at symptomerne pa
hudlidelserne er forsvundet. Behandlingen kan herefter gentages, hvis symptomerne
vender tilbage.

Laegen kan have givet dig Dianova Mite for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.



2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE DIANOVA MITE.

Tag ikke Dianova Mite :
- Hvis du er overfalsom over for cyproteronacetat, ethinylestradiol eller et eller flere
af de gvrige indholdsstoffer i Dianova Mite.

- Hvis du har eller har haft en blodprop i benene, hjernen, hjertet eller lungerne.
- Hvis nogen i din nermeste familie har haft en blodprop i en tidlig alder.

- Hvis du har eller har haft hjertekramper (angina pectoris).

- Hvis du har en eller flere alvorlige risikofaktorer for blodpropper (se serlige
forholdsregler).

- Hvis du har eller har haft migraene med f.eks. synsforstyrrelser, taleforstyrrelser
eller svaghed eller falelseslgshed et sted i kroppen.

- Hvis du har diabetes med fglgesygdomme.

- Hvis du har alvorligt forhgjet blodtryk.

- Hvis du har forhgjet kolesterol eller for meget fedt i blodet.

- Hvis du har en arvelig eller anden arsag til foraget risiko for blodpropper.

- Hvis du har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen pga. for meget fedt i blodet
(hypertriglyceridemi).

- Hvis du har gulsot eller har eller har haft en alvorlig leversygdom, hvor din lever
endnu ikke er blevet helt rask.

- Hvis du har eller har mistanke om brystkreeft eller underlivskreaeft.

- Hvis du har eller har haft en leversvulst.

- Hvis du har uforklarede blgdninger fra skeden.

- Hvis du er gravid eller tror du er gravid.

- Hvis du ammer.

Hvis du far en af de ovennaevnte sygdomme eller du bliver gravid, mens du tager
Dianova Mite, skal du straks stoppe med at tage p-pillerne og kontakte din laege. |
mellemtiden ber du bruge en anden type svangerskabsforebyggelse (uden hormoner).

e Serlige forholdsregler
Dianova Mite beskytter ikke mod HIV eller andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med leegen om fordele og ulemper ved brug af Dianova Mite,
far du begynder at tage p-pillerne. Du ber regelmassigt blive undersggt af din leege.
Sadan en undersggelse kan omfatte maling af blodtrykket, undersggelse af brystet og en
gynakologisk undersggelse.

P-piller og blodpropper:

Der er gget risiko for blodpropper ved brug af p-piller af kombinationstypen. Dette er p-
piller som indeholder 2 slags hormoner: gstrogener og gestagener. Risikoen er starst i det
farste ar, hvor du bruger den slags p-piller.

Risikoen er dog ikke hgjere end, hvis du var gravid.

Hvis der opstar falgende symptomer pa blodpropper, skal du stoppe med at tage tablet-
terne og straks kontakte din lege:

Useedvanlig voldsom hovedpine, synsforstyrrelser og forhgjet blodtryk.

Hvis du tilhgrer en af nedenstaende risikogrupper og samtidig indtager p-piller af kom-
binationstypen, bar du muligvis kontrolleres jevnligt.



Din leege kan forklare dig mere om dette. Fgr du begynder med Dianova Mite bgr du
derfor fortzelle din lege om du:

- Er ryger og over 35 ar (ved storrygning og stigende alder stiger risikoen yderligere,
iseer for kvinder over 35 ar).

- Har diabetes (sukkersyge).

- Er sveert overveegtig (body mass index over 30).

- Har forhgjet blodtryk.

- Har sygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen.
- Har arebetaendelse (overfladisk flebitis).

- Har areknuder.

- Nogen i din nermeste familie, som har haft blodpropper, hjertetilfeelde eller et
slagtilfelde.

- Har migraene.

- Du selv eller nogen i din nermeste familie har eller har haft for meget kolesterol
eller fedt (triglycerider) i blodet. Der kan i sjeeldne tilfeelde ved hormonbehandling
komme alt for meget fedt i blodet, hvilket kan give alvorlig beteendelse i
bugspytkirtlen.

- Tror du er gravid eller ammer.

- Har en lidelse i eggestokkene, der kan medfare sterilitet (polycystisk
ovariesyndrom).

- Du er sengeliggende i leengere tid. Forteel din leege i god tid fer en hospitals-
indlaeggelse eller operation, at du bruger p-piller. Hvis det er muligt, bgr du lade
veere med at bruge p-piller fra 4 uger for til 2 uger efter leengevarende sengeleje
eller en starre operation. Tal med lzegen. Din lzege vil ogsa oplyse dig om, hvornar
du igen kan begynde at tage p-pillerne.

Kontakt leegen, hvis du far en eller flere af de ovennavnte sygdomme, mens du bruger p-
piller.

Du skal stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din l&ege, hvis du bemarker
fglgende tegn pa blodpropper:

En usadvanlig hoste.

Steerke brystsmerter som kan brede sig til venstre arm.
Andengd.

Useedvanlig, kraftig eller vedvarende hovedpine eller migraeneanfald.
Delvist eller fuldstaendigt blindhed eller dobbeltsyn.
Utydelig tale eller manglende taleevne.

Pludselige forstyrrelser i din hgre-, lugte- eller smagssans.
Svimmelhed eller besvimelsesanfald.

Mathed eller fglelseslashed i en eller flere dele af kroppen.
Sterke mavesmerter.

Steerke smerter eller haevelse i det ene ben.

P-piller og kreft:

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end ved ikke-brugere hos andre
kvinder pa samme alder. Risikoen for brystkraft bliver gradvist den samme som for




andre i lgbet af de farste 10 ar, efter at man er hgrt op med p-piller. Man ved dog ikke
med sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkraeft og p-piller.
Kvinder, der bruger p-piller far oftere undersagt brystet, sa brystkraeft maske bliver
fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der bruger p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst
sjeeldent har leversvulsterne veeret ondartede. Bade godartede og ondartede leversvulster
kan give indre blgdninger. Kontakt straks din laege, hvis du far steerke smerter i mave
eller underliv.

Livmoderhalskraeft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i lang tid. Dette
skyldes maske ikke direkte p-pillerne, men muligvis at kvinder, der bruger p-piller oftere
bliver undersggt for livmoderhalskraft. Nogle kan have en anden seksuel adferd end de,
der bruger andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den starste risiko for
livmoderhalskreeft er vedvarende beteendelse med et seerligt virus (humant papillomatest
virus), som kan veere hyppigere hos p-pillebrugere.

| visse tilfeelde ber der, udover hvad der star beskrevet i foregaende afsnit udvises

forsigtighed ved brug af Dianova Mite. Dette gealder:

- Hvis du selv eller nogen i din neermeste familie har haft brystkreeft.

- Hvis du har en lever- eller galdeblaeresygdom.

- Hvis du har en bindeveevssygdom (Systemisk Lupus Erythematosus).

- Hvis du har en sygdom som pavirker blodets evne til at starkne og som giver
nyresvigt (heemolytisk ureemisk syndrom).

- Hvis du har arvelig form for blodmangel (seglcelleanemi).

- Hvis du har eller har haft gullig-brune skjoldede farvninger af huden, isar i ansigtet
(chloasma). | sa fald skal du undga at opholde dig for meget i solen eller ga i
solarium, da det kan forveerre tilstanden.

- Hvis du har arveligt angiogdem med tendens til opsvulmet ansigt, tunge og svelg,
besveer med at synke, eller neldefeber sammen med vejrtreekningsbesveer. Diane mite
fremkalder eller forveerre dine symptomer.

Kontakt lzegen omgaende, hvis du under brugen af Dianova Mite oplever en af de

falgende tilstande:,

- Hvis du far voldsom diaré, da det kan vere tegn pa kronisk, blgdende betendelse i
tarmen (Crohn’s sygdom eller ulcergs colitis).

- Hvis du maerker en knude i dit bryst eller forandringer i din krop eller dit helbred,
iseer hvis det er noget, der er beskrevet i denne indlaegsseddel.

- Hvis du begynder at bruge anden medicin.

- Hvis du har gget harveaekst (hirsutisme) og det er blevet forveerret.

- Hvis har en sygdom, der er kommet eller blevet forveerret under graviditet eller
tidligere brug af hormoner:

o] devhed (otosklerose).

en stofskiftesygdom (porfyri).

store bleerer pa huden under graviditeten (herpes gestationis).

en sjelden sygdom i nervesystemet (Sydenhams chorea).

gulsot eller Klge.
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o Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmaessige bladninger, iser i de farste maneder.
Hvis du har uregelmassige blgdninger efter 3 maneder, bar du kontakte laegen
(nogle kvinder far ikke blgdning i den tabletfrie periode).

o Hvis du tager p-pillerne efter anvisningen, er det usandsynligt, at du bliver gravid.
Hvis du ikke har taget pillerne, som du skal, eller du ikke far bladning efter to
perioder med p-piller, skal du veere sikker pa, at du ikke er gravid, fer du fortsatter
med p-pillerne.

. Du ma ikke tage naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum
perforatum) samtidig med Dianova Mite. Prikbladet perikum kan gare, at Dianova
Mite’s virkning bliver nedsat. Du kan fa blgdning i perioden og blive gravid. Hvis
du allerede bruger perikumprodukter, skal du aftale med leegen, hvordan denne
behandling evt. kan afsluttes.

o Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Dianova Mite. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Visse leegemidler kan reducere p-pillernes effekt. Det geelder for eksempel leegemidler,

der anvendes mod:

- Epilepsi (primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin,
topiramat, felbamat, lamotrigin). Hvis du i tillzeg til din p-pille behandling er i
behandling med disse leegemidler, skal du anvende anden beskyttelse mod
graviditet, i den periode du tager leegemidlerne og i 28 dage efter behandlingen
med disse legemidler er ophart.

- Tuberkulose (rifampicin, rifabutin).

- HIV (f.eks. ritonavir, nevirapin).

- Antibiotika (ampicillin, tetracykliner, griseofulvin).

- Medicin efter transplantation (cyclosporin).

- Naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum perforatum).
Virkningen af Dianova Mite kan blive nedsat, og du kan fa gennembruds-
blgdninger og ugnsket graviditet. Virkningen af prikbladet perikum kan vare i 1-2
uger.

Kontakt din leege omgaende, hvis du under brugen af Dianova Mite starter pa at tage
leegemidler, som kan pavirke effekten af Dianova Mite (se ovenfor). Din laege kan
forteelle dig, om du har brug for yderligere former for praevention og i hvor lang tid.

Graviditet og amning
Sperg din lzege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma ikke tage Dianova Mite, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid. Hvis du bliver
gravid mens du tager Dianova Mite, skal du omgaende stoppe med at tage tabletterne og
kontakte laegen.

Amning:
Du ma ikke tage Dianova Mite, hvis du ammer. Tal med legen.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Dianova Mite pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Dianova Mite

Dianova Mite indeholder laktosemonohydrat. Kontakt leegen, far du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DIANOVA MITE

e Dosering

Tag altid Dianova Mite ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg legen
eller pa apoteket.

Hvis Dianova Mite indtages uregelmaessigt, kan det medfere bledning mellem
menstruationerne, ligesom det kan mindske virkningen pa uren og fedtet hud og den
svangerskabsforebyggende sikkerhed. Derfor skal tabletterne tages pa samme tidspunkt
hver dag sammen med vaske.

Hver Dianova Mite blisterpakning indeholder 21 p-piller. Pa blisterpakningen er hver p-
pille markeret med den ugedag, hvor den skal tages. Du skal helst tage p-pillerne pa
omtrent samme tidspunkt af degnet med lidt vand. Falg pilenes retning pa
blisterpakningen, indtil du har taget alle 21 p-piller. | de naste 7 dage tager du ingen p-
piller. I lgbet af disse 7 dage bar du fa din menstruation. Normalt starter menstruationen
2-3 dage inde i pausen. Pa 8. dagen starter du med en ny blisterpakning, ogsa selv om din
menstruation fortsaetter. Det betyder, at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme
ugedag, og far din menstruation pa samme tid med 4 ugers mellemrum.

Sadan starter du pé din fgrste Dianova Mite blisterpakning

e Hovis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den
sidste maned.
Du skal tage den farste p-pille pa menstruationens farste dag dvs. 1. blgdningsdag.
Tag p-pillen, som er markeret med den pagaldende ugedag. Hvis din 1.
blgdningsdag f.eks. er en fredag, starter du med p-pillen meerket “FRE”. Falg
herefter ugedagen i pilenes retning. Dianova Mite virker gjeblikkeligt. Det er ikke
ngdvendigt at anvende yderligere svangerskabsforebyggelse.
Hvis du starter pa dine p-piller pa menstruationens 2.-5. dag, skal du huske at
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom pessar eller lignende) i de farste
7 dage.

o Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen
Du kan starte med at tage Dianova Mite dagen efter den p-pille-frie periode (eller
dagen efter den sidste virkningslase p-pille, hvis din forrige blisterpakning
indeholdt virkningslgse p-piller, dvs. 28 stk). Hvis du er i tvivl sa sperg din lege
eller pa apoteket.

o Ved skift fra en p-pille, som kun indeholder gestagen (minipille).
Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte med
Dianova Mite naeste dag pa samme tidspunkt. Men husk altid at beskytte dig ekstra



mod graviditet (f.eks. kondom eller anden form for barrieremetode) i de farste 7
dage, du tager p-pillerne.

Ved skift fra injektion, implantat eller fra et intrauterint indlaeg, der frigiver
gestagen

Du kan starte pa Dianova Mite den dag, du har planlagt at fa din naste injektion
eller den dag dit implantat eller indlaeg fjernes. Men husk altid at beskytte dig
ekstra mod graviditet (f.eks. kondom eller anden form for barrieremetode) i de
farste 7 dage, du tager p-pillerne.

Efter fadsel

Lige efter fadslen vil din l&ege maske rade dig til at vente med at tage Dianova Mite
til efter din fgrste normale menstruation. Nogle gange kan du starte fgr. Spgrg din
leege. @nsker du at tage Dianova Mite, mens du ammer, sa spgrg din leege til rads
farst.

Efter abort
Din lzege kan radgive dig.

Nedsat leverfunktion:
Du ma ikke tage Dianova Mite tabletter, hvis du har en alvorlig leversygdom.

Hvis du har taget for mange Dianova Mite

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Dianova Mite tabletter,
end der star her, eller flere end lzegen har foreskrevet, og du af den grund faler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere:

Kvalme
Opkastninger
Sma blgdninger fra skeden,( specielt hos unge piger)

Hvor leenge kan du bruge Dianova Mite?

Laegen bestemmer, hvor lenge behandlingen skal vare. Normalt streekker den sig over
adskillige maneder. Bumser (akne) og fedtet hud (seborré) reagerer normalt hurtigere pa
behandlingen end gget harveekst (hirsutisme) og skaldethed.

Du ber tage Dianova Mite mindst 3 til 4 perioder ("maneder”) efter, at bumserne (aknen)
er forsvundet . Hvis du far et tiloagefald uger eller maneder efter, at du er stoppet med at
tage tabletterne, kan du genoptage behandlingen. Tal med laegen.

Hvis du har glemt at tage Dianova Mite

Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille er
sikkerheden stadig uaendret. Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naste p-piller som
om intet var handt pa det saedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, er
sikkerheden muligvis nedsat. Jo flere p-piller du har glemt, desto starre er usikkerheden.
Hvis de glemte p-piller harer til starten eller slutningen af en blisterpakning, er risikoen
for at blive gravid veesentlig foraget. Du bar derfor falge nedenstaende anvisninger (se
ogsa skema).




Mere end 1 p-pille er glemt
Sparg din lege til rads.

1 p-pille er glemt i uge 1

Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Tag de naeste p-piller, som om intet var heendt, pa det sedvanlige
tidspunkt. Beskyt dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom eller anden form for
barrieremetode) i de naste 7 dage.

Hvis du har haft samleje i ugen far du glemte p-pillen, kan du vare blevet gravid. Kontakt
derfor straks din laege.

1 p-pille er glemt i uge 2
Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Tag de naeste p-piller, som om intet var heendt, pa det sedvanlige

tidspunkt. P-pillernes sikkerhed er uandret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod
graviditet.

1 p-pille er glemt i uge 3

Du kan veelge mellem en af falgende muligheder uden at bruge yderligere form for
svangerskabsforebyggelse.

1. Tag den glemte tablet, sa snart du husker det ogsa selv om det betyder, at du skal tage
2 p-piller samtidig. Tag de naste p-piller, som om intet var handt pa det seedvanlige
tidspunkt. Start straks pa den naste blisterpakning uden nogen pause mellem
pakningerne. Du far sandsynligvis ingen menstruation fer efter den anden
blisterpakning. Men du kan fa pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger, mens du
tager p-pillerne.

Eller

2. Stop med at tage p-pillerne fra din nuveerende blisterpakning. Hold en p-pille fri
periode pa 7 dage eller mindre inkl. den dag du glemte din p-pille. Fortset med den
naste blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den naste
blisterpakning pa den samme ugedag, som du plejer.

Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din forventede blgdning i
den p-pille fri periode er du maske blevet gravid. Kontakt din leege fer du starter pa den
naeste blisterpakning.

Hvad du skal gare, hvis...

...du har opkastning eller alvorlig diaré

Hvis du kaster op eller har alvorlig diaré, er der ingen garanti for, at p-pillen har naet at
virke. Hvis du kaster op kort tid (3-4 timer) efter du har taget din Dianova Mite p-pille,
svarer dette til at have glemt en p-pille. Falg derfor anvisningen for glemte p-piller.
Kontakt din laege, hvis du har alvorlig diaré.

...du far uventede blgdninger

| de ferste par maneder kan alle p-piller give dig uregelmassige blgdninger
(pletblgdninger eller gennembrudsbladninger) mellem dine menstruationer. Maske far




du brug for at bruge hygiejnebind, men fortseet med at tage p-pillerne. Uregelmaessige
blgdninger stopper sedvanligvis nar din krop har vaennet sig til p-pillerne (normalt efter
3 maneder). Hvis blgdningerne fortsaetter, bliver kraftigere eller kommer igen, ber du
kontakte din leege.

... du ikke far din menstruation

Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt og ikke har kastet op eller haft alvorlig diaré
eller har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortseet med at
tage dine Dianova Mite p-piller, som du plejer.

Hvis du ikke far din menstruation to gange i treek, er du maske gravid. Kontakt straks din
lege. Start ikke pa din naste blisterpakning fer end din lzege har kontrolleret, at du ikke

er gravid.

Hvis du holder op med at tage Dianova Mite
Du kan nar som helst stoppe med at tage Dianova Mite.

@nsker du at blive gravid, skal du vente til du har haft din farste normale menstruation.
Dermed far du mulighed for at beregne, hvornar barnet fades.

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, kan du radfere dig med din l&ege om andre
svangerskabsforebyggende metoder.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER

Dianova Mite kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Gulsot. Kontakt leege.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Leversvulst, der viser sig ved smerter under hgjre ribbensbue, gulsot. Kontakt
straks laege eller skadestue.

Hyppigheden ikke kendt:
e Blodprop i lungerne eller hjertet, der kan vise sig ved andedratsbesvaer, smerter i
brystet, hurtig puls eller haevelse i arme og ben. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Vaskeophobning i kroppen.

Andret sexlyst.

Depression eller humgrsvingninger.

Hovedpine, migrane.

Ubehag ved brug af kontaktlinser.



e Udslet i ansigt, pa arme, ben og feber (erythema nodosum, erythema
multiforme).

e Starre bryster, smerter i brysterne/ brystspaendinger, brystsekretion.

e Vagtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Kvalme, opkastning, mavesmerter og diaré.
o Neldefeber.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Overfglsomhedsreaktioner.
e Intolerans (allergisk) overfor kontaktlinser.
e Forhgjet blodtryk. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med din laege.
e /ndret udflad.
o Vagttab.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Mindre menstruationsblgdning.
e Gennembrudsblgdning eller pletblgdning.

Hyppigheden ikke kendt:
e Svamp i skeden (candidiasis).
e (Jget pigmentering og skjolder pa huden.
e Visse laboratoriepraver kan pavirkes.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Tag ikke Dianova Mite efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dianova Mite filmovertrukne tabletter indeholder:
Det aktive indholdsstof i Dianova Mite er 35 mikrogram ethinylestradiol og 2 mg
cyproteronacetat.

De gvrige indholdsstoffer er:
Laktosemonohydrat

Povidon

Natriumstivelsesglycollat (type A)
Silica kolloid vandfri
Aluminiumoxid kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Hypromellose

Macrogol 4000

Titandioxid (E 171)

Jernoxider (gul, sort og red) (E 172)

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Dianova Mite filmovertrukne tabletter er gul-orange, runde, bikonvekse overtrukne
tabletter.

Pakningsstarrelser

Blister (PVC/Aluminium)

Tabletterne er pakket i blisterkort, med 21 tabletter pa hvert kort.
Blisterpakning med 21 overtrukne tabletter.

Blisterpakning med 3 x 21 overtrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Alternova A/S
Lodshusvej 11
4230 Skeelskar

Fremstiller:
Laboratoires Macors
Z.1. Plaine des Isles
Rue des Caillottes
89000 Auxerre
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 11.06.2013

11



	1. VIRKNING OG ANVENDELSE
	Dianova Mite bør ikke anvendes alene på grund af den svangerskabsforebyggende virkning, og det anbefales at stoppe behandlingen 3-4 måneder efter at symptomerne på hudlidelserne er forsvundet. Behandlingen kan herefter gentages, hvis symptomerne vende...
	Lægen kan have givet dig Dianova Mite for noget andet.  Følg altid lægens anvisning.
	 Særlige forholdsregler
	Du skal stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din læge, hvis du bemærker følgende tegn på blodpropper:
	P-piller og kræft:
	 Når du tager p-piller, kan du få uregelmæssige blødninger, især i de første måneder. Hvis du har uregelmæssige blødninger efter 3 måneder, bør du kontakte lægen (nogle kvinder får ikke blødning i den tabletfrie periode).


	Brug af anden medicin
	Graviditet og amning
	Graviditet:

	Amning:
	3. SÅDAN SKAL DU TAGE DIANOVA MITE
	 Dosering
	Sådan starter du på din første Dianova Mite blisterpakning
	Hvor længe kan du bruge Dianova Mite?

	Hvis du har glemt at tage Dianova Mite 
	Mere end 1 p-pille er glemt

	 Hvad du skal gøre, hvis…
	...du har opkastning eller alvorlig diaré
	Hvis du holder op med at tage   Dianova Mite
	4. BIVIRKNINGER
	 Gulsot. Kontakt læge.
	Meget sjældne bivirkninger (forekommer hos færre end 1 ud af 10.000 patienter):
	Ikke alvorlige bivirkninger
	Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

	Meget sjældne bivirkninger (forekommer hos færre end 1 ud af 10.000 patienter):
	5. OPBEVARING
	Dianova Mite filmovertrukne tabletter indeholder:

