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INFORMATION OM

Diane mite, overtrukne tabletter

2 mg cyproteronacetat/0,035 mg ethinylestradiol

Les denne information godt igennem, fgr du begynder at tage medicinen

e Gem denne information, du far maske brug for at leese den igen.

e @nsker du mere information, sa kontakt lzege eller apotek.

e Legen har ordineret Diane mite til dig personligt. Lad derfor veere med at give
den til andre.

o Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indlegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

I denne information er der oplysninger om:

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information som du skal lese, far du tager Diane mite.
3. Sadan skal du tage Diane mite.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse

Diane mite er en lavdosis p-pille. Den indeholder to forskellige kvindelige
kgnshormoner, cyproteronacetat (et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen).

Diane mite forhindrer &glgsning og a&ndrer slimhinden i livmoderen. Diane mite pavirker
desuden slimen i livmoderhalsen, sa det bliver vanskeligere for seedcellerne at tr&enge
igennem.

Midlet modvirker desuden det mandlige kenshormon, som er érsag til hudproblemer og
gget beharing.

Maend ma ikke bruge Diane mite.
Kvinder kan bruge Diane mite:

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

e mod ugnsket harvaekst.

e mod skaldethed.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.
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2. Vigtig information som du skal leese, fgr du tager Diane mite

Tag ikke Diane mite, hvis du:

er overfglsom over for cyproteronacetat, ethinylestradiol eller et eller flere af de
gvrige indholdsstoffer i Diane mite.

har eller har haft en blodprop i benene, hjernen, hjertet eller lungerne.

har nogen i din neermeste familie, der har haft en blodprop i en tidlig alder.
har eller har haft hjertekramper (angina pectoris).

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

har eller har haft migraeene med f.eks. synsforstyrrelser, taleforstyrrelser eller
svaghed eller fglelseslashed et sted i kroppen.

har diabetes med falgesygdomme.

har alvorligt forhgjet blodtryk.

har forhgjet kolesterol eller for meget fedt i blodet.

har en arvelig eller anden arsag til forgget risiko for blodpropper.

har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen pga. for meget fedt i blodet
(hypertriglyceridaemi).

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

har eller har mistanke om brystkreeft.
har eller har haft en leversvulst.
har uforklarede blgdninger fra skeden.
er gravid eller tror du er gravid.

ammer.

Hvis du far en af de ovennavnte sygdomme eller du bliver gravid, mens du tager Diane
mite, skal du straks stoppe med at tage p-pillerne og kontakte din lzeege. | mellemtiden bar
du bruge en anden type svangerskabsforebyggelse (uden hormoner).

e Serlige forholdsregler

Indlaegssedlen omtaler de situationer, hvor du bar stoppe med at bruge p-piller eller, hvor
sikkerheden ved p-piller kan veere nedsat. | disse situationer bgr du ikke have samleje,
eller ogsa samtidig bruge en anden form for svangerskabsforebyggelse (uden hormoner)
f.eks. kondom eller anden form for barrieremetode. Brug ikke “sikre perioder” eller
“temperatur”-metoden. Disse metoder er usikre, fordi p-pillen &ndrer temperaturforlgbet
samt livmoderslimhinden i menstruationscyklus.
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Diane mite beskytter ikke mod HIV eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med lzegen om fordele og ulemper ved brug af Diane mite, for
du begynder at tage p-pillerne. Du bar regelmassigt blive undersggt af din laege. Sadan
en undersggelse kan omfatte maling af blodtrykket, undersggelse af brystet og en
gynekologisk undersggelse.

P-piller og blodpropper:
Hvis man bruger p-piller er risikoen for blodpropper afhangig af, hvordan p-pillen er
sammensat.

Din risiko for at fa blodpropper i blodarerne er lidt stgrre, nar du bruger Diane mite
(kombinations-p-piller), end nar du ikke bruger p-piller. Det er p-piller som indeholder 2
slags hormoner: gstrogener og gestagener. Risikoen er starst i det farste ar, hvor du
bruger p-piller ligegyldigt, hvilken type du bruger.

Alle mennesker kan fa blodpropper, men risikoen er lidt starre hos kvinder, der bruger p-
piller og endnu stgrre hos gravide.

Af 100.000 gravide far ca. 60 en blodprop i blodarerne. Af 100, der far en blodprop i
blodarerne, dar en eller to.

Flere videnskabelige undersggelser har vist, at af 100.000 kvinder, der bruger p-piller
med mindre end 50 mikrogram gstrogen (ethinylestradiol) i et ar, far ca. 40 en blodprop i
blodarerne.

Af 100.000 andre kvinder pa samme alder, vil 5-10 fa en blodprop i blodarerne.

Risikoen for at fa blodpropper bliver starre, hvis du:

e erryger og over 35 ar (ved storrygning og stigende alder stiger risikoen
yderligere, iseer for kvinder over 35 ar).

e har diabetes.

e ersvert overvaegtig.

e har forhgjet blodtryk.

e har sygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen.
e har arebetendelse (overfladisk flebitis).

e har areknuder.

e har nogen i din neermeste familie, som har haft blodpropper, hjertetilfelde eller et
slagtilfelde.

e har migrane.

e selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft for meget kolesterol
eller fedt (triglycerider) i blodet. Der kan i sjeldne tilfelde ved
hormonbehandling komme alt for meget fedt i blodet, hvilket kan give alvorlig
beteendelse i bugspytkirtlen.
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e ergravid.

e har en lidelse i &ggestokkene, der kan medfare sterilitet (polycystisk
ovariesyndrom).

e ersengeliggende i leengere tid. Forteel din laege i god tid fer en
hospitalsindlaeggelse eller operation, at du bruger p-piller. Hvis det er muligt, bar
du lade veere med at bruge p-piller fra 4 uger far til 2 uger efter leengevarende
sengeleje eller en starre operation. Tal med laegen. Din lege vil ogsa oplyse dig
om, hvornar du igen kan begynde at tage p-pillerne.

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

Blodpropper kan opsta i de blodarer, der farer blodet ude fra musklerne og andre steder i
kroppen tilbage til hjertet og lungerne. Det sker iser i de blodarer, der ligger inde mellem
musklerne i leeggen eller laret. Blodpropperne kan rive sig lgs og sammen med blodet
havne i lungernes pulsarer. De stopper pulsaren til, sa der ikke kommer blod til en starre
eller mindre del af lungen, Det giver smerter og andengd. | verste fald kan en sadan
blodprop i lungen vare dagdelig.

Der kan ogsa dannes blodpropper andre steder i kroppen, nemlig i hjertet, hjernen, gjet,
nyrerne eller leveren. Men det er meget sjeeldent ved brug af p-piller og under graviditet.

Du skal stoppe med at tage p-pillerne oq straks kontakte din lege, hvis du bemaerker
fglgende tegn pa blodpropper:

e en uszdvanlig hoste.

e sterke brystsmerter som kan brede sig til venstre arm.

o Andengd.

o usazdvanlig, kraftig eller vedvarende hovedpine eller migreeneanfald.
o delvist eller fuldsteendigt blindhed eller dobbeltsyn.

e utydelig tale eller manglende taleevne.

e pludselige forstyrrelser i din hgre-, lugte- eller smagssans.

o svimmelhed eller besvimelsesanfald.

o mathed eller folelseslashed i en eller flere dele af kroppen.

e sterke mavesmerter.

e sterke smerter eller haevelse i det ene ben.
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P-piller og kreeft:

Brystkraft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre kvinder pa samme
alder. Risikoen for brystkreeft bliver gradvist den samme som for andre i Igbet af de
farste 10 ar, efter at man er hart op med p-piller. Man ved dog ikke med sikkerhed, om
der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkreeft 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 leege, hvis du far steerke smerter i den
gverste del af maven.

Livmoderhalskreeft 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 livmoderhalskreft. Nogle kan have en anden seksuel adfeerd end de,
der bruger andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den starste risiko for
livmoderhalskreeft er vedvarende beteendelse med et seerligt virus (humant papillomatast
virus), som kan veere hyppigere hos p-pillebrugere.

Informer lzegen inden du tager Diane mite, hvis du:

e selv eller nogen i din nermeste familie har haft brystkreeft.

har en lever- eller galdeblaeresygdom.

har en bindevaevssygdom (Systemisk Lupus Erythematosus).

e har en sygdom som pavirker blodets evne til at starkne og som giver nyresvigt
(haemolytisk ursemisk syndrom).

e har arvelig form for blodmangel (seglcelleanaemi).

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

e hvis du har arveligt angiogdem med tendens til opsvulmet ansigt, tunge og
sveelg, besveer med at synke, eller neldefeber sammen med vejrtreekningsbesveer.
Diane mite kan fremkalde eller forveerre dine symptomer.

Kontakt laegen, hvis du:

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

e merker en knude i dit bryst eller forandringer i din krop eller dit helbred, iser
hvis det er noget, der er beskrevet i denne indleegsseddel.

e Dbegynder at bruge anden medicin.

e har gget harvaekst (hirsutisme) og det er blevet forverret.
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e har en sygdom, der er kommet eller blevet forveerret under graviditet eller
tidligere brug af hormoner:

0 davhed (otosklerose).

en stofskiftesygdom (porfyri).

store blaerer pa huden under graviditeten (herpes gestationis).
en sjelden sygdom i nervesystemet (Sydenhams chorea).
gulsot eller kige.

O 00O

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmeessige blgdninger, iser i de forste maneder. Hvis
du har uregelmassige blgdninger efter 3 maneder, bar du kontakte lzegen (nogle kvinder
far ikke blgdning i den tabletfrie periode).

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 blgdning efter to perioder med p-
piller, skal du veere sikker p4, at du ikke er gravid, for du fortsetter med p-pillerne.

Du ma ikke tage naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum
perforatum) samtidig med Diane mite. Prikbladet perikum kan gare at Diane 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.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du tager Diane mite.

Brug af anden medicin
Tal med leegen, hvis du tager:

e medicin mod epilepsi (primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin,
oxcarbazepin, topiramat, felbamat, lamotrigin).

e medicin mod tuberkulose (rifampicin, rifabutin).

e medicin mod HIV (f.eks. ritonavir, nevirapin).

e antibiotika (ampicillin, tetracykliner, griseofulvin).
e medicin efter transplantation (cyclosporin).

e produkter/naturmedicin, der indeholder prikbladet perikum (Hypericum
perforatum). Virkningen af Diane Mite kan blive nedsat, og du kan fa
gennembrudsblgdninger og ugnsket graviditet. Virkningen af prikbladet perikum
kan vare i 1-2 uger.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det gzelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laeegen eller pa apoteket far du tager nogen form for medicin.
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Graviditet:

Du ma ikke tage Diane mite, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid. Hvis du bliver
gravid skal du straks stoppe behandlingen og kontakte leegen.

Amning:
Du ma ikke tage Diane mite, hvis du ammer.

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

Vigtig information om nogle af hjeelpestofferne i Diane mite

Diane Mite indeholder lactose og saccharose. Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Diane mite

e Dosering

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Z£ndring
eller stop i behandlingen bar kun ske i samrad med leegen.

Hvis Diane mite indtages uregelmaessigt kan det medfgre blgdning mellem
menstruationerne, ligesom det kan mindske virkningen pa uren og fedtet hud og den
svangerskabsforebyggende sikkerhed.

Hver Diane 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 ber 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 fortseetter. Det betyder, at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme
ugedag, og far din menstruation pa samme tid med 4 ugers mellemrum.

Sédan starter du pa din fgrste Diane mite blisterpakning

o Huvis 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 pageldende ugedag. Hvis din 1.
blgdningsdag f.eks. er en fredag, starter du med p-pillen merket “FRE”. Falg
herefter ugedagen i pilenes retning. Diane 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.
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Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen

Du kan starte med at tage Diane mite dagen efter den p-pille-frie periode (eller
dagen efter den sidste virkningslgse p-pille, hvis din forrige blisterpakning
indeholdt virkningslgse p-piller, dvs. 28 stk). Hvis du er i tvivl sa spgrg din leege
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 Diane
mite naste 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.

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

Du kan starte pa Diane mite den dag, du har planlagt at fa din naste injektion eller
den dag dit implantat eller indleeg 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.

o Efter fadsel
Lige efter fadslen vil din l&ege maske rade dig til at vente med at tage Diane mite til
efter din farste normale menstruation. Nogle gange kan du starte for. Spgrg din
lege. @nsker du at tage Diane mite, mens du ammer, sa spgrg din lege til rads
forst.

e Efter abort
Din lzege kan radgive dig.

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

Har du taget for mange Diane mite?

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Diane mite tabletter end
der star i denne information eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Har du taget for mange p-piller pa én gang kan du fa kvalme, opkastninger eller sma
blgdninger fra skeden, is&r hos unge piger.

Hvor leenge kan du bruge Diane mite?

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

Du bgr tage Diane mite mindst 3 til 4 perioder efter, at bumserne (aknen) er forsvundet .
Hvis du far et tilbagefald uger eller maneder efter, at du er stoppet med at tage
tabletterne, kan du genoptage behandlingen. Tal med laegen.



BNy ]
@Dn Bayer HealthCare

\\}5

Har du glemt at tage Diane mite?

Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille er
sikkerheden stadig usendret. Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naste p-piller som
om intet var haendt pa det sedvanlige 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 hgrer til starten eller slutningen af en blisterpakning, er risikoen
for at blive gravid veasentlig forgget. Du ber derfor fglge nedenstaende anvisninger (se
0gsa skema).

Mere end 1 p-pille er glemt
Sperg din laege 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 naste p-piller, som om intet var heendt, pa det seedvanlige
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 veere blevet gravid. Kontakt
derfor straks din leege.

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 naste p-piller, som om intet var haendt, pa det seedvanlige
tidspunkt. P-pillernes sikkerhed er ugndret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod
graviditet.

1 p-pille er glemt i uge 3

Du kan veelge mellem en af fglgende 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 haendt pa det seedvanlige
tidspunkt. Start straks pa den naste blisterpakning uden nogen pause mellem
pakningerne. Du far sandsynligvis ingen menstruation far 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 nuvaerende blisterpakning. Hold en p-pille fri
periode pa 7 dage eller mindre inkl. den dag du glemte din p-pille. Fortsaet med den
naeste blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den naeste
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 for du starter pa den
naste blisterpakning.
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Mere end 1 p- Kontakt din leege
pille
er glemtien
cyklus

T

/r

Ugel Du har haft samleje i ugen for du glemte
din p-pille
2

e Tag den glemte p-pille
o Beskyt dig ekstra mod graviditet
i 7 dage
o Ferdigger blisterpakningen

Kun 1 p-pille er
glemt
(for mere end 12 Uge 2 e Tag den glemte p-pille
timer siden)
o Feerdigger blisterpakningen

| » Tag den glemte p-pille

e Feerdigger blisterpakningen

e Spring den p-pille fri periode over

e Fortset med den naste blisterpakning

Uge 3
|

e Stop den igangvaerende blisterpakning

¢ Hold en p-pille fri periode (ikke mere
end 7 dage inkl. den dag du glemte din
p-pille)

e Fortseet med den naste blisterpakning

e 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 Diane mite p-pille,
svarer dette til at have glemt en p-pille. Falg derfor anvisningen for glemte p-piller.
Kontakt din leege, hvis du har alvorlig diaré.

...du far uventede blgdninger
| de farste par maneder kan alle p-piller give dig uregelmassige blgdninger

10
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(pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger) mellem dine menstruationer. Maske far
du brug for at bruge hygiejnebind, men fortsaet med at tage p-pillerne. Uregelmassige
blgdninger stopper sadvanligvis nar din krop har veennet sig til p-pillerne (normalt efter
3 maneder). Hvis blgdningerne fortsztter, bliver kraftigere eller kommer igen, begr du
kontakte din laege.

... 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. Fortsaet med at
tage dine Diane mite p-piller, som du plejer.

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

Hvis du gnsker at stoppe med Diane mite

Du kan nar som helst stoppe med at tage Diane 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 leege om andre
svangerskabsforebyggende metoder.

4. Bivirkninger

Diane mite kan som al anden medicin give bivirkninger

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Gulsot. Kontakt lzege.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Leversvulst, der viser sig ved smerter under hgjre ribbensbue, gulsot. Kontakt
straks laege eller skadestue.

Hyppigheden ikke kendt:

Blodprop i lungerne eller hjertet, der kan vise sig ved andedraetshesveer, smerter i
brystet, hurtig puls eller havelse i arme og ben. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Vaskeophobning i kroppen.

/Endret sexlyst.

Depression eller humgrsvingninger.

Hovedpine, migrene.

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

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

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

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Overfglsomhedsreaktioner.
e Forhgjet blodtryk. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med din lege.
e Ubehag ved brug af kontaktlinser.
e /Endret udflad.
e Vagttab.

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

Hyppigheden ikke kendt:
e Svamp i skeden (candidiasis).
e (@get pigmentering og skjolder pa huden.

Fortzel leege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, sa
bivirkningerne kan blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Forteel leege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle
bivirkninger kan kreeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. Opbevaring

Tag ikke Diane mite efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Opbevar Diane mite utilgengeligt for barn.

6. Yderligere information

Aflever altid medicinrester pa apoteket.

Diane mite indeholder:

e Diane mite, overtrukne tabletter.
e Det aktive indholdsstof i Diane mite er 35 mikrogram ethinylestradiol og 2 mg
cyproteronacetat.
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De gvrige indholdsstoffer er: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon 25,
magnesiumstearat, saccharose, povidon 700 000, macrogol 6000, calciumcarbonat
(E170), talcum, glycerol 85%, titandioxid (E171), jernoxid gul (E172) og
montanglycolvoks.

Pakningssterrelser
En blisterpakning indeholder 1 x 21 eller 3 x 21 tabletter,
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin

Tyskland

Fremstiller:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Ddbereinerstr. 20

D-99427 Weimar

Tyskland

eller

Bayer Schering Pharma AG
Mullerstr. 170-178
D-13353 Berlin

Tyskland

Reprasentant for Danmark:
Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Kgbenhavn S

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juli 2012
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