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Indikation for Diane mite:

Diane mite er indiceret til behandling af hudlidelser som akne, meget fedtet hud og @get hdrvaekst
hos kvinder i den fgdedygtige alder. P38 grund af leegemidlets svangerskabsforebyggende
egenskaber bgr det kun ordineres til dig, hvis din laege finder, at behandling med et hormonalt
svangerskabsforebyggende leegemiddel er hensigtsmaessig.

Du bgr kun tage Diane mite, hvis din hudlidelse ikke er blevet bedre efter anvendelse af andre
behandlinger mod akne, herunder lokal behandling og antibiotika.

VIGTIG INFORMATION OM DIANE MITE OG RISIKOEN FOR BLODPROPPER

Alle kombinationspraeparater med gstrogen-progestagen sdsom Diane mite gger den sjaeldne, men
vigtige risiko for at fa en blodprop. Den samlede risiko for at f& en blodprop er lille, men
blodpropper kan veaere alvorlige, og de kan i meget sjeeldne tilfaelde endda vaere dgdelige.

Det er meget vigtigt, hvis du har en stgrre risiko for at fa en blodprop, at du er opmaerksom pa
hvilke tegn og symptomer, du skal lsegge meerke til, og hvad du skal ggre.

I hvilke situationer er risikoen for en blodprop stgrst?

I Igbet af det forste ar, du bruger Diane mite (herunder hvis du begynder at bruge det igen efter
en pause pd 1 maned eller laengere)

Hvis du er meget overvaegtig (body mass index over 30 kg/m?)

Hvis du er over 35 &r

Hvis du har et nezert familiemedlem, som har haft en blodprop i en relativt ung alder (f.eks.
under 50 ar)

Hvis du har fgdt i Igbet af de sidste par uger

Hvis du ryger og er over 35 3r anbefales det pa det kraftigste, at du holder op med at ryge eller at
du far en behandling mod akne eller hirsutisme uden hormoner.

Sdag straks laegehjalp, hvis du oplever nogle af de folgende symptomer:

Sveere smerter eller haevelse i et af dine ben, hvor der kan veere gmhed, varme eller a&ndring af
hudfarve til f.eks. bleg, radlig eller bldlig hud. Du kan have en dyb venetrombose.

Pludselig uforklarlig 8ndenad eller hurtig vejrtraekning, staerke smerter i brystet, som kan
forveerres under dybe vejrtraekninger, pludselig hoste uden en abenbar arsag (hvor der kan
hostes blod op). Du kan have en alvorlig komplikation ved dyb venetrombose, som kaldes en
lungeemboli. Dette opstar, hvis blodproppen flytter sig fra benet til lungen.

Brystsmerter, ofte akutte, men nogle gange kun ubehag, trykkende og tyngende fornemmelse,
ubehag i den gvre del af kroppen, der straler ud til ryggen, kaeben, halsen, armen samtidig med
en maethedsfglelse forbundet med fordgjelsesbesvaer eller kvaelningsfornemmelser,
svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed. Du kan have et hjerteanfald.

Svaghed eller fglelseslgshed i ansigt, arm eller ben, iseer i den ene side af kroppen; besvaer ved
at tale eller forstd; pludselig forvirring; pludseligt synstab eller slgret syn; sveer
hovedpine/migraene, der er vaerre end normalt. Du kan have et slagtilfaelde.

Var opmarksom pa symptomer pé en blodprop, iseer hvis du:

Lige har gennemgaet en operation

Har veeret sengeliggende i lang tid (f.eks. pa grund af en skade eller sygdom, eller hvis du har
benet i gips)

Har veeret pa en lang rejse (f.eks. en langdistanceflyvning)

Husk at forteaelle lzegen, sundhedspersonalet eller kirurgen, at du tager Diane mite, hvis

du:
Skal opereres eller er blevet opereret
Bliver spurgt af sundhedspersonalet, om du tager laegemidler




Diane 35 grundlzeggende version af patientkort og tjekliste til den ordinerende lzege 2/11/2014

For yderligere oplysninger bedes du lzese den medfglgende indlaegsseddel med patientinformation
eller klikke ind p& www.sundhedsstyrelsen.dk.

Hvis du har mistanke om, at du har bivirkninger i forbindelse med anvendelsen af din medicin, kan

du rapportere det til lzegen eller sundhedspersonalet.
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TIJEKLISTE FOR DEN ORDINERENDE LAGE - cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane

mite)

Anvend denne tjekliste sammen med produktresuméet og med regelmaessige
mellemrum.

Indikation for Diane mite:

Behandling af moderat til sveer akne relateret til androgensensitivitet (med eller uden seborré)
og/eller hirsutisme hos kvinder i den fertile alder.

Til behandling af akne bgr Diane mite farst anvendes, nar topikal behandling eller behandling med
systemisk antibiotika har fejlet.

Da Diane mite ogsa er et hormonalt kontraceptivum, bgr det ikke anvendes i kombination med
andre hormonale kontraceptiva (se pkt. 4.3).

Tromboemboli (f.eks. dyb venetrombose, lungeemboli, hjerteanfald og slagtilfaelde) er en
sjeelden, men vigtig risiko ved anvendelsen af cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite)

Kvindens risiko vil ogsd afhaenge af risikoen for tromboemboli ved baseline. Beslutningen om at
anvende cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite) skal derfor tages under hensyntagen til
kontraindikationer og kvindens risikofaktorer, iszer risikofaktorerne for tromboemboli - se
felterne nedenfor samt produktresuméet.

Risikoen for en tromboemboli med cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite) er hgjere:
- i Igbet af det fgrste 8rs anvendelse
- ndr leegemidlet genstartes efter en pause i indtagelsen pd 1 maned eller laengere.

Beslutningen om at anvende cyproteronacetat/ethinylestradiol [Produktnavn] bgr kun tages
efter en samtale med kvinden, sa det sikres, at hun forstar

- virkningen af alle intrinsiske risikofaktorer pa hendes risiko for blodpropper
- risikoen for tromboemboli med Diane mite

- at hun skal vaere opmaerksom pa tegn og symptomer pa en blodprop

Veer ogsd opmaerksom pa muligheden for blodprop hos raske kvinder i den fertile alder i tilfelde af

specifikke, uforklarlige symptomer som f.eks. smerte i benet, hoste/dyspng eller hovedpine.

Du ma ikke ordinere cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane Mite), hvis du afkrydser et eller
flere af felterne i dette afsnit. Har kvinden:

0 Et samtidigt forbrug af et andet hormonalt kontraceptiva?

U Aktuelt eller tidligere haft en tromboembolisk haendelse, f.eks. dyb venetrombose,
lungeemboli, hjerteanfald, slagtilfeelde, transitorisk iskaemisk anfald, angina pectoris?

O Et kendskab til et personligt anlaeg for blodstgrkningsforstyrrelser?

“ | Tidligere migreene med aura?

0 Sukkersyge (diabetes mellitus) med vaskulzere komplikationer?

0

Meget hgijt blodtryk, f.eks. systolisk 2160 eller diastolisk 2100mmHg?

*Dette bgr opvejes mod risikoen for vengs tromboemboli efter at cyproteronacetat (CPA)/ethinylestradiol (EE)
(Diane mite) er seponeret i 4 uger eller laengere
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“ | Meget hgit niveau af lipider i blodet?

0 En stgrre operation eller en periode med langvarig immobilisering planlagt? I sa fald skal
patienten rades til at holde op med at bruge Diane mite oqg til at bruge en behandling uden
hormoner mod sin hudsygdom, og hvis ngdvendigt en preeventionsmetode uden hormoner i
mindst 4 uger fgr og to uger efter patienten har fuld mobilitet*.

Diskuter om cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite) er egnet til kvinden, hvis du
afkrydser et eller flere af felterne i dette afsnit:

“' | Er hendes BMI over 30 kg/m?2?

U | Er hun over 35 &r?

= | Ryger hun? Huvis ja, og hvis hun er over 35 &r, anbefales det p3 det kraftigste, at hun holder
op med at ryge eller at hun far en behandling mod akne eller hirsutisme uden hormoner.

o Har hun hgjt blodtryk, f.eks. systolisk 140-159 eller diastolisk 90-99mmHg?

o Har hun en neer slaegtning (f.eks. foreelder eller sgskende), som har haft en tromboembolisk
haendelse (se listen ovenfor) i en ung alder (f.eks. fgr de fyldte 50 ar)?

“ | Har hun eller andre i den naere familie et hgjt niveau af lipider i blodet?

“ | Lider hun af migreene?

o Har hun en hjerte-karsygdom, sasom atrieflimmer, arytmi, koronar hjertesygdom,
hjerteklapsygdom?

“ | Har hun sukkersyge (diabetes mellitus)?

“ | Har hun fgdt i Igbet af de sidste par uger?

0 Har hun andre sygdomme, der kan gge tromboserisikoen (f.eks. kraeft, systemisk lupus
erthematosus, seglcellesygdom, Crohns sygdom, ulcergs kolitis, haamolytisk uraemisk
syndrom)?

0 Tager hun andre laegemidler, som kan gge tromboserisikoen (f.eks. kortikosteroider,
neuroleptika, antipsykotika, antidepressiva, kemoterapi osv.)?

Mere end én risikofaktor kan betyde, at cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite) ikke
ma anvendes.

Husk p3, at kvindens risikofaktorer kan andre sig med tiden, og der kan vare behov for
at revurdere dem med regelmaessige mellemrum.

Sgrg for, at din patient forstdr, at hun skal fortzalle det til laagen eller
sundhedspersonalet, at hun tager cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite), hvis hun:
e Skal opereres
e Skal vaere sengeliggende i lang tid (f.eks. pa grund af en skade eller sygdom, eller
hvis hendes ben er i gips)
» I disse tilfeelde vil det veere bedst at diskutere at seponere
cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite), indtil risikoen ikke er stgrre end normalt.

Fortzel ogsa din patient, at risikoen for blodpropper er forhgjet, hvis hun:

e Tager p3 en leengere rejse (f.eks. en langdistanceflyvning)

e Udvikler en eller flere af de ovenfor naevnte risikofaktorer for
cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite)

e Har fgdt i Igbet af de sidste par uger

*Dette bgr opvejes mod risikoen for vengs tromboemboli efter at cyproteronacetat (CPA)/ethinylestradiol (EE)
(Diane mite) er seponeret i 4 uger eller laengere
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> I disse situationer bgr din patient vaere szerligt opmaerksom pa tegn og symptomer pa
tromboemboli.

Bed din patient til at fortaelle det til dig, hvis nogle af de ovenstdende situationer aendrer sig
eller de bliver meget veerre.

Kvinden bgr pa det kraftigste rades til at lzese indleegssedlen, som findes i hver pakning med
Diane mite Dette omfatter symptomer pa blodpropper, som hun skal vaere opmaerksom pa.

Alle bivirkninger, som formodes at skyldes cyproteronacetat/ethinylestradiol (Diane mite) skal
rapporteres til Bayer A/S eller Sundshedstyrelsen.

*Dette bgr opvejes mod risikoen for vengs tromboemboli efter at cyproteronacetat (CPA)/ethinylestradiol (EE)
(Diane mite) er seponeret i 4 uger eller laengere




