Diane

2 mg/35 mikrogram tablett. Cyproteronacetat/Etinylestradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvanda detta likemedel.

e Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till din lidkare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte
nimns i denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Diane &r och vad det anvéinds for

2. Innan du anvénder Diane

3. Hur du anvéinder Diane

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diane ska férvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD DIANE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Diane anvinds for behandling av kvinnor med langvarig och svarbehandlad akne med inslag
av seborré (fet hy och fett har). Anvinder du ett annat hormonellt preventivmedel sedan
tidigare ska du sluta ta detta nar behandlingen med Diane borjar.

Dianes aktiva substanser och dess egenskaper gor det mojligt att bota tillstand orsakade av
forhojda halter av androgen (manligt konshormon) eller 6kad kénslighet for androgen
stimulering i hudens talgkortlar, saisom akne och seborré. Androgener produceras dven hos
kvinnor. Behandling med Diane leder — vanligtvis efter 3-4 manader - till att aknen 14kt ut.
Besvirande hud- och harfett forsvinner ofta tidigare.

Aven om Diane verkar som ett p-piller, ska det inte anvindas enbart for att forhindra
graviditet. Diane ska enbart anvindas for att behandla langvarig och svarbehandlad akne.
Normalt ska behandlingen avslutas 3-4 cykler efter det att den behandlade aknen ldkt ut dvs.
behandlingen med Diane ska inte fortsétta enbart for att forhindra graviditet. Behandlingen
med Diane kan aterupptas om aknen aterkommer. Som f6r andra kombinerade p-piller kan
Diane ha foljande positiva egenskaper: din menstruation kan bli lindrigare och kortare. Detta
gor att risken for jarnbrist minskar. Eventuell smirta i samband med menstruationen blir
mindre pataglig och kan forsvinna helt.

Utover att cyproteronacetat motverkar androgener har cyproteronacetat ocksa en
gulkroppshormonliknande effekt (s.k. gestagen effekt), vilket gor att du kan fa
blodningsstorningar i menstruationscykeln om enbart cyproteronacetat ges. Detta undviks



genom att cyproteronacetat kombineras med etinyldstradiol. Under behandling med Diane
himmas dgglossningen.

2. INNAN DU ANVANDER DIANE

Anvand inte Diane

e om du har (eller tidigare har haft) blodpropp (trombos) 1 ett blodkirl i benet, lungan
(emboli) eller annat organ
e om du har eller har haft hjértinfarkt eller stroke
e om du har (eller tidigare har haft) nagon sjukdom som kan forega en hjartinfarkt (t.ex.
angina pectoris som ger svar brostsmirta) eller ett slaganfall (t.ex. ett svagt
overgaende anfall utan andra resterande effekter)
e om du har nagon sjukdom som kan 6ka risken for blodpropp i artdrerna. Detta géller
foljande sjukdomar:
o diabetes med kirlskador
o mycket hogt blodtryck
o mycket hoga fetthalter 1 blodet (kolesterol eller triglycerider)
e om du har (eller tidigare har haft) en viss typ av migridn (med sa kallade fokala
neurologiska symtom)
e om du har (eller tidigare har haft) bukspottskortel inflammation (pankreatit)
e om du har (eller tidigare har haft) eller om du misstidnks ha brostcancer eller cancer i
konsorganen
e om du har nagra oférklarliga blodningar fran slidan
e om du har (eller har tidigare haft) leversjukdom och din leverfunktion dnnu inte &dr
normal
e om du dr gravid eller misstdnker graviditet
e om du ammar
e om du ar allergisk (6verkénslig) mot cyproteronacetat eller etinylostradiol, eller nagot
av Ovriga innehallsimnen i Diane.

Diane ska inte anvindas av mén.

Om nagot av ovanstaende intrdffar for forsta gangen da du anvinder Diane ska du omedelbart
avbryta anvindningen och kontakta ldkare. Anvind under tiden icke-hormonell
preventivmedel. Se ocksa avsnittet ”Var sarskilt forsiktig med Diane” nedan.

Var sarskilt forsiktig med Diane

I den hir bipacksedeln beskrivs flera situationer da du ska sluta ta Diane, eller da den
antikonceptionella effekten av Diane kan vara nedsatt. I dessa situationer bor du inte ha
samlag, eller ocksa bor du vidta extra atgirder i form av icke-hormonella metoder t.ex.
kondom eller nagon annan barridrmetod. Anvind inte ”sékra perioder” baserat pa menscykel
eller temperatur-métningar. Dessa metoder kan vara opalitliga da Diane rubbar de normala



fordndringarna i kroppstemperatur och livmoderhalsens slemhinna under
menstruationscykeln.

Diane skyddar inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

I vissa situationer behover du vara sirskilt forsiktig nir du anvinder Diane eller andra
kombinerade hormonella preventivmedel, och det kan vara nodvindigt att du kontrolleras
regelbundet av din ldkare. Om néagot av foljande tillstand passar in pa dig maste du informera
din lidkare innan du borjar anvinda Diane. Om nagot av foljande tillstand férsdmras under
anvindning av Diane maste du ocksa kontakta din ldkare.

om nagon nira sldkting har eller har haft brostcancer
om du har nagon lever- eller gallsjukdom
om du har diabetes
om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk tarminflammation)
om du har HUS (hemolytiskt-uremiskt syndrom, som &r en blodsjukdom som kan ge
njurskador)
om du har sicklecellanemi (ett drftligt fel i roda blodkropparna)
om du har epilepsi (se ’Diane och anvdndning av andra ldakemedel”)
om du har SLE (systemisk lupus erythematosus, som &r en sjukdom i immunsystemet)
om du har nagon sjukdom som framkommit forst under graviditet eller i samband
med tidigare anvindning av kvinnliga konshormoner (t.ex. dovhet, porfyri (en
sjukdom i blodet), graviditetsherpes (hudutslag med blasor under graviditeten),
Sydenhams korea (nervsjukdom som kéinnetecknas av plotsliga ryckningar 1 kroppen)
e om du har, eller nagonsin har haft, kloasma (guldbruna pigmentfléickar, sa kallade
”graviditetsflackar”, sdrskilt i ansiktet). Du bor i sa fall undvika direkt solljus eller
ultraviolett ljus.
e om du har drftlig angioddem kan produkter innehallande 6strogener framkalla eller
forvirra symtomen av angioodem.
o Sluta att ta Diane och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande
symptom (angioddem)
= svullnad av ansikte, tunga eller svalg
= gvarigheter att svilja
= nisselutslag och andningssvarigheter.

Diane och blodproppar
Blodpropp i en ven

En kvinna som anvinder nagot kombinations-p-piller, inklusive Diane, har en 6kad risk att
drabbas av vends trombos (bildning av en blodpropp) 1 jimforelse med en kvinna som inte
anvéander preventivmedel.

Risken for ventrombos hos anvindare av kombinations-p-piller okar:

e med stigande alder

e om du ar overviktig

e om nagon nara slikting till dig har haft blodpropp (trombos) i benet, lungan eller
andra organ i tidig alder



om du maste genomga en operation, vid langvarigt sangliggande, eller om du rakat ut
for en allvarlig olycka. Det ar viktigt att du berittar for din ldkare att du anvénder
Diane, eftersom behandlingen kanske maste stoppas. Din ldkare kan beritta for dig
nér du ater kan borja anvianda Diane. Detta sker oftast cirka tva veckor efter det att du
kommit pa fotter igen.

Blodpropp i en artir

Anvindning av kombinerade p-piller har visats ha ett samband med en okad risk for arteriell
trombos (obstruktion i en artér), till exempel i blodkirlen 1 hjartat (hjartinfarkt) eller hjdrnan
(stroke).

Risken for blodpropp i en artédr 6kar hos anvindare av kombinations-p-piller:

om du roker. Du bor sluta roka néir du anvinder Diane, i synnerhet om du ér
dldre én 35 ar.

om blodets fetthalt dr forhojd (kolesterol eller triglycerider)

om du dr overviktig

om nagon néra slikting till dig har haft en hjértinfarkt eller ett slaganfall i tidig alder
om du har hogt blodtryck

om du lider av migrédn

om du har ndgot problem med hjértat (klaffsjukdom, rubbningar i hjartrytmen)

Sluta anvinda Diane och kontakta din likare omedelbart om du mirker tecken pa
blodproppar, sasom:

svar smarta och/eller svullnad i ena benet

svar brostsmirta, eventuellt med utstralning i vinster arm

plotsliga andningssvarigheter

plotslig hosta utan uppenbar orsak

ovanlig, svar eller langvarig huvudvirk eller forsdmring av migrian
delvis eller total blindhet eller dubbelseende

svarigheter eller oformaga att tala

yrsel eller svimning

svaghet eller besynnerlig kinsla eller kénselbortfall i nagon kroppsdel

Diane och cancer

Diane har en liknande sammansittning som p-piller av kombinationstyp, det vill sdga p-piller
som innehaller 2 typer av hormoner: 6strogener och gestagener. Brostcancer forekommer
nagot oftare hos kvinnor som anvénder kombinations-p-piller, men det &r inte kéint om detta
ar orsakat av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att fler tumérer uppticks hos kvinnor
som anvinder kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av ldkare. Forekomsten av
brosttumorer avtar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella
preventivmedel. Det dr viktigt att regelbundet undersoka dina brost och du bor kontakta din
lakare om du kdnner nagon knol.

I séllsynta fall patréiffas godartade levertumorer hos p-pilleranvindare, och i dnnu férre fall
har elakartade levertumorer rapporterats hos p-pilleranvindare. Kontakta din likare om du
upplever ovanlig svar buksmarta.



Vad ska du gora om ingen blodning uppkommer under mellanveckan?

Om du tagit alla tabletter pa ritt sitt, inte krdakts och inte haft svar diarré och om du inte tagit
andra mediciner, dr det mycket osannolikt att du blivit gravid.

Om den forvdintade blodningen uteblir tva ganger i rad, dr det mojligt att du dr gravid. Tag
genast kontakt med din likare. Paborja inte néista tablettkarta innan det dr sdkert att du inte
ar gravid.

Kombinationen av amnena i Diane kan hos vissa kvinnor minska tarvitskan vilket kan
medfora torra 6gon sirskilt hos kvinnor som anvinder kontaktlinser.

Diane och anviandning av andra lakemedel

Beriitta alltid for likaren som forskriver Diane vilka likemedel eller naturldkemedel du redan
anvinder. Beritta ocksa for andra ldkare eller tandlidkare som forskriver andra likemedel
(eller apotekspersonal) att du anvinder Diane. De kan beritta for dig om du behéver anvinda
ytterliggare preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall under hur lang tid.

e En del likemedel kan gora att Dianes graviditetsforebyggande effekt minskar, eller
kan orsaka ovintade blodningar. Bland dessa mediciner ingar mediciner for
behandling av

o epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin,
oxkarbamazepin, topiramat, felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin)
HIV-infektion (t.ex. ritonavir och nevirapin) eller andra infektioner
(antibiotika sasom griseofulvin, ampicillin, tetracyklin)

o naturlikemedlet johannesort

o Diane kan paverka effekten av andra likemedel t.ex.

o ldkemedel som innehaller cyklosporin

o ldkemedel mot epilepsi som innehaller lamotrigine (vilket kan leda till en
okning av antalet krampanfall).

Radfraga likare eller apotek innan du tar nagot likemedel.

Laboratorieprover

Om du behover lamna ett blodprov ska du tala om for din ldkare eller laboratoriepersonalen
att du anvinder p-piller eftersom orala preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, ska du inte anvidnda Diane. Om du blir gravid medan du tar Diane maste du
genast sluta ta Diane och kontakta din ldkare. Om du vill bli gravid, kan du sluta ta Diane nér
som helst.

Det finns risk for att barn som ammas kan paverkas. Anvind dérfor inte Diane under amning.



Radfraga likare eller apotek innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga effekter har observerats.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kriver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden dr anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r osiker.

Viktig information om nagra innehallsimnen i Diane

Diane innehaller laktos.
Om du dr 6verkénslig mot vissa sockerarter, ska du tala med din ldkare innan du tar Diane.

3. HUR DU ANVANDER DIANE

Anvind alltid Diane enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osidker.

For att fa bista behandlingsresultat ér det viktigt att du tar Diane regelbundet och att du
noggrant foljer nedanstaende anvisningar. Oregelbundet intag av Diane kan leda till
mellanblodningar och forsdmra behandlingsresultatet.

Med Diane krivs det ofta 3-4 méanaders behandling for att akne och seborré ska forbittras.

Forsta tablettkartan

Den forsta tabletten tar du pa forsta dagen av menstruationscykeln, dvs. forsta
blodningsdagen. Tag en tablett dagligen. Svilj tabletten med litet vatten utan att tugga den.
Ta tabletten pa en tidpunkt pa dagen da du har regelbundna vanor, t.ex. vid singgaendet. Pa
sa sdtt minskar du risken att glomma nagon tablett.

En tablettkarta innehaller 21 tabletter. Bredvid varje tablett star det vilken veckodag
respektive tablett som ska tas. Om du exempelvis borjar tablettkartan pa en onsdag, ska du ta
den tablett vid vilken det star "ONS”. Folj pilens riktning pa tablettkartan tills du tagit alla 21
tabletter.

Direfter ska du inte ta nagra tabletter i 7 dagar. Under dessa 7 tablettfria dagar (som kallas
stopp- eller mellanvecka) bor du ha blodning. Detta kallas for bortfallsblodning” och den
borjar i allmédnhet pa andra eller tredje dagen i mellanveckan.

Pa den attonde dagen efter den senaste Dianetabletten (det vill sdga efter mellanperioden pa 7
dagar), ska du paborja nista tablettkarta, dven om blodningen inte upphdort. Detta betyder att



du ska paborja nista tablettkarta samma veckodag och att bortfallblodningarna bor infalla
samma dagar i manaden.

Om du anvinder Diane pa detta sitt, har du ocksa skydd mot graviditet under de 7 dagar da
du inte tar pillret.

Likaren bestimmer behandlingstiden i samrad med dig. Om du har slutat anvidnda Diane och
far tillbaka symptom ska du kontakta din ldkare innan behandlingen aterupptas.

Diane forhindrar dgglossning och ddrmed befruktning. Anvénder du Diane behdver du dérfor
inte anvinda ytterligare ett preventivmedel innehallande hormoner, eftersom detta inte dr

nodvindigt for att forhindra graviditet sa ldnge du tar Diane enligt anvisning. Pa sa vis
undviker du dessutom att utsittas for en alltfor hog dos av hormoner.

Om du anvént for stor méingd av Diane

Det finns inga rapporter om allvarliga skador till f6]jd av intag av for stora méngder Diane.

Om du tar flera tabletter pa en gang kan du fa symtom som illamaende eller krikningar. Unga
flickor kan fa blodning fran slidan.

Om du uppticker att ett barn har fatt i sig tabletter ska du radfraga din lidkare eller pa
apoteket.

Om du fatt i dig for stor mingd Diane-tabletter ska du kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel. 112 for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Diane
Ta den sa fort du upptécker det. Ta den ordinarie tabletten pa ordinarie tid. Detta kan betyda

2 tabletter pa samma dag. Skulle mer dn 36 timmar ha passerat sedan du tog den féregaende
tabletten dr det osdkert om skyddseffekten finns kvar.

Om menstruationen uteblir?
Om du inte skulle fa nagon menstruation under de 7 tablettfria dagarna och om du misstinker
att du kan ha blivit gravid ska du kontakta din likare. Paborja inte en ny forpackning forrén

lakaren kontrollerat att du inte dr gravid.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Diane orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte fa
dem.

Kvinnor som anvinder Diane I6per hogre risk att drabbas av vends blodpropp, se mer i
avsnittet ”Var sérskilt forsiktig med Diane”. Andra biverkningar som rapporterats fran
anvéndare av Diane ar:

Vanliga biverkningar (féorekommer oftare #n hos 1 pa 100 men mera séllan &n hos 1 pa 10
kvinnor): lllamaende, magsmirta, dkad vikt, huvudvirk, nedstimdhet/humorsvangningar,
spanning och émhet i brosten.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer oftare dn hos 1 pa 1000 men mera séllan &n hos 1
pa 100 kvinnor): Krikningar, diarré, vitskeansamling, migrin, minskad sexlust,
brostforstoring, hudbesvir (t ex utslag, urtikaria).

Sillsynta biverkningar (férekommer mera sillan 4n hos 1 pa 1000 kvinnor): Okad kiinslighet
vid anvindning av kontaktlinser, 6verkidnslighetsreaktioner, minskad vikt, 6kad sexlust,
sekret fran slidan, sekretion fran brost, knolig hudrodnad och hudrodnad med utsvettning

(erythema nodosum og multiforme).

Om ndgra biverkningar blir viirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR DIANE SKA FORVARAS

Forvaras utan syn- och rdackhdll for barn.

Utgangsdatum
Anvind inte Diane efter utgangsdatumet pa kartongen efter ”Utg.dat.”.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e De aktiva substansena dr cyproteronacetat och etinylostradiol. Vajre tablett innehaller
2,0 mg cyproteronacetat och 35 mikrogram etinylostradiol.

o Ovriga innehdllsimnen #r laktosmonohydrat 31,1 mg, majsstirkelse, povidon 25 000,
magnesiumstearat, sackaros, povidon 700 000, makrogol 6000, kalciumkarbonat, talk,
glycerol, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172) och vax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Dragerade tabletter.
Diane finns i forpackningar pa 3 tablettkartor och varje tablettkarta innehaller 21 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsiljning och
tillverkare
Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin
Tyskland

Ombud

Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tel 08-580 223 00

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2007-10-30



