FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diza

0,02 mg/3 mg filmdragerade tabletter
etinylestradiol/drospirenon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte néamnts i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De &r en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvands korrekt

Risken for en blodpropp i vener eller artarer dkar ndgot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bérjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

Var uppmarksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
"Blodproppar”).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diza ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Diza

3. Hur du anvander Diza

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diza ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Diza ar och vad det anvands for

® Diza ar ett preventivmedel (P-piller) och anvands for att forhindra graviditet

® Alla de 24 tabletterna innehaller en liten mangd av tva olika kvinnliga kénshormoner, drospirenon

och etinylestradiol.
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® p_piller som innehaller tvd hormoner kallas for kombinerade p-piller

2. Vad du behover veta innan du anvander Diza

Anvand inte Diza

Innan du bérjar anvanda Diza for forsta gdngen ska du prata med din lakare eller barnmorska om hur du
ska anvanda det.

Innan du bdérjar anvanda Diza ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt viktigt
att du laser symtomen pa en blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar”).

Innan du tar Diza kommer din Idkare/barnmorska att stalla nagra fragor om din egen och dina narmaste
slaktingars sjukdomshistoria. Lakaren/barnmorskan kommer dven att mata ditt blodtryck och aven ta
andra tester beroende pa din situation.

| denna bipacksedel beskrivs flera situationer da du bor sluta anvanda Diza eller da tillférlitligheten hos
Diza kan vara nedsatt. Under sadana omstandigheter bor du inte ha sex utan att anvanda kompletterande
icke-hormonella preventivmedel, som kondom eller andra barridarmetoder. Anvand inte rytmmetoden eller
temperaturmetoden. Dessa metoder &r inte tillforlitliga eftersom Diza paverkar de manatliga
forandringarna av kroppstemperaturen och livmoderhalssekretet.

Precis som andra hormonella preventivmedel skyddar Diza inte mot HIV-infektion (AIDS) eller andra
sexuellt dverférbara sjukdomar.

Ta inte Diza

Anvand inte Diza om du har nagot av det som anges nedan. Om du har ndgot av detta maste du tala om
det for |akaren/barnmorskan. Lakaren/barnmorskan kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer [ampligt.

om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benet (djup ventrombos), i lungan
(lungembolism) eller annat organ
om du har en koagulationssjukdom (till exempel protein C-brist, protein S-brist, antitrombin-Ill-brist,
Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar)
om du behodver opereras, eller om du ar sangliggande en langre tid (se avsnitt 2 "Blodproppar”).
om du har haft en hjartattack eller stroke (blodpropp eller blédning i hjarnan)
om du har (eller har haft) karlkramp, sa kallad angina pectoris (ett tillstand som framkallar svara
bréstsmartor och som kan vara ett férsta tecken pa en hjartattack) eller transitorisk ischemisk attack
(TIA - 6vergaende strokeliknande symtom)
om du har ndgon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for blodproppar i en artéar:

- allvarlig diabetes med skadade blodkarl
mycket hdgt blodtryck
mycket héga nivaer av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi

om du har (eller har haft) en sarskild form av migran med sa kallad aura
om du har (eller har haft) en leversjukdom och din lever fortfarande inte fungerar normalt
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om dina njurar inte fungerar bra (njursvikt)

om du har (eller har haft) en tumér i levern

om du har (eller har haft) eller om du misstanker bréstcancer eller cancer i kdnsorganen

om du har oférklarade vaginala blédningar

om du ar allergisk mot etinylestradiol eller drospirenon eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad.

Anvand inte Diza om du har hepatit C och tar Idkemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se aven avsnitt 2 "Andra
lakemedel och Diza)”

Ytterligare information om sarskilda patientgrupper

Barn och ungdomar
Diza ar inte avsett fér anvandning till kvinnor som annu inte fatt sin mens.

Aldre kvinnor
Diza ar inte avsett fér anvandning efter menopaus.

Kvinnor med nedsatt leverfunktion

Anvand inte Diza om du har problem med levern. Se aven avsnitten "Anvand inte Diza” och "Varning och
forsiktighet”.

Kvinnor med nedsatt njurfunktion

Anvand inte Diza om du har problem med njurarna eller akut njursvikt. Se aven avsnitten "Anvand inte
Diza” och "Varning och férsiktighet”.

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?

SOk omedelbart lakare

om du marker majliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet (dvs.
djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se avsnitt
"Blodproppar” nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till "Sa har kanner du igen en
blodpropp”.

Tala om fér lakare om ndgot av féljande tillstand galler dig.

| vissa situationer behdver du vara sarskilt forsiktig nar du anvander Diza eller andra kombinerade p-piller,
och det kan vara nédvandigt att du kontrolleras regelbundet av din barnmorska/lakare. Om tillstandet
uppstar eller férsamras nar du anvander Diza, ska du ocksa kontakta lakare.

om en nara slakting har eller har haft bréstcancer
om du har nagon lever- eller gallsjukdom

om du har diabetes

om du lider av depression
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om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)
om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt immunsystem)
om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)
om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)
om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkértelinflammation)
® om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en langre period (se avsnitt 2
"Blodproppar”)
® om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
férlossningen du kan bérja anvanda Diza
om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)
om du har aderbrack.
om du har epilepsi (se avsnitt "Andra lakemedel och Diza")
om du har en sjukdom som framkommit férst under graviditet eller under tidigare anvandning av
konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor under
graviditeten (graviditetsherpes), en nervsjukdom som orsakar pldtsliga ryckningar i kroppen
(Sydenhams korea).
® om du har eller haft guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade "graviditetsflackar”, sarskilt i
ansiktet. | detta fall ska du undvika direkt exponering for solljus eller ultraviolett ljus.
®  Om du far symtom pa angiodédem som svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarighet
att svélja eller nasselfeber, eventuellt tilsammans med andningssvarigheter, ska du omedelbart
kontakta lakare. Produkter som innehaller dstrogener kan framkalla eller forvérra symtom pa arftligt
eller férvarvat angioddem.

Blodproppar

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Diza dkar risken for blodpropp jamfért med
om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas:

® jvener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
®  artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | séllsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dédliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Diza ar liten.
SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom.

Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

Djup ventrombos
® svullnad av ett ben eller Iangs en ven i benet

eller foten, framfor allt om du ocksa far:
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Upplever du ndgot av dessa tecken?

Vad kan du eventuellt lida av?

smarta eller dmhet i benet som bara kanns
nar du star eller gar

Okad varme i det drabbade benet
fargférandring av huden pa benet, t.ex. blekt,
rott eller blatt

plétslig oférklarlig andfaddhet eller snabb
andning

pl6tslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt
kan leda till att du hostar blod

kraftig bréstsmarta som kan 6ka vid djupa
andetag

kraftig ostadighetskansla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjartslag

svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av
dessa symtom, t.ex. hosta och andfaddhet, av
misstag kan tolkas som ett lattare tillstand som
luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig forkylning).

Lungemboli

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga:

omedelbar synférlust eller
dimsyn utan smarta som kan leda till
synforlust

Retinal ventrombos (blodpropp i 6gat)

brostsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla

tryck eller fylinadskansla i brostet, armen eller
nedanfdr brostbenet

mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller
kansla av kvavning

obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen,
kaken, halsen, armen och magen

svettning, illamaende, krékningar eller yrsel
extrem svaghet, angest eller andfaddhet
snabba eller oregelbundna hjartslag

Hjartinfarkt

plétslig svaghet eller domning i ansikte, armar
eller ben, speciellt pa en sida av kroppen
plétslig forvirring, svarigheter att tala eller
forsta

plétsliga synproblem i ett eller bada égonen
plétsliga problem med att ga, yrsel, férlorad
balans eller koordination

plétslig, allvarlig eller I1dngvarig huvudvark
utan kand orsak

Stroke

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:14




Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

® medvetsloshet eller svimning med eller utan
anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med
nastan omedelbar eller fullstandig aterhamtning,
men du ska anda omedelbart séka lakare eftersom
du léper risk att drabbas av en ny stroke.

Blodproppar som blockerar andra blodkarl
® svullnad och latt blamissfargning av en arm

eller ett ben
® svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

® Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en 6kning av risken
for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.
Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
I mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4
veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hégre an om du inte anvande ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Na&r du slutar anvanda Diza atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.

Den totala risken fér en blodpropp i benet eller lungorna med Diza ar liten.

Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
drospirenon sa som Diza, utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.
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Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan 6ka risken for
en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat p-piller och  |Cirka 2 av 10 000 kvinnor
som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Diza Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Diza ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/mz)
om en nara slakting till dig har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

® om du behéver genomga en operation, eller blir séngliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Diza kan behéva avbrytas i flera veckor
innan en operation eller medan du &r mindre rorlig. Om du maste sluta ta Diza, fraga lakaren nar du
kan bérja ta det igen
med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 ar)
om du har fétt barn for ndgra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler riskfaktorer du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken fér en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de andra
faktorer som listas har.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om du har nagon av dessa riskfaktorer, dven om du ar osaker.
Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Diza.

Om ndagot av ovanstaende tillstand dndras nar du anvander Diza, t.ex. en nara slakting drabbas av
blodpropp med okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?
Pa samma satt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken fér en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken fér en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Diza ar mycket
liten men kan oka:

med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

om du roker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel bor du sluta roka. Om du
inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en annan typ av
preventivmedel
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om du ar 6verviktig

om du har hdgt blodtryck

om en nara slakting till dig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an cirka 50 ar). |
det hér fallet kan du ocksa I6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller ndgon nara slakting har hdga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstoérning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes.

Om du har mer an en av dessa riskfaktorer eller om nagot av dem ar sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstand &ndras nar du anvander Diza, t.ex. om du borjar roka, en nara slakting
drabbas av en blodpropp av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

Diza och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det &r inte
kant om detta &r orsakat av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att fler tumdrer upptécks hos
kvinnor som anvander kombinerade p-piller eftersom de undersdks av lakare oftare.

Férekomsten av brésttumdrer minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella
preventivmedel. Det ar viktigt att du regelbundet undersoker dina brost, och du bér kontakta din lakare om
du kanner nagon knol.

| séllsynta fall har godartade levertumdrer, och i annu farre fall elakartade levertumérer, rapporterats hos
p-pilleranvandare. Kontakta din lakare om du upplever ovanligt svar buksmarta.

Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat Diza, har rapporterat depression eller
nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for radgivning.

Mellanblédning

Under de férsta manaderna nar du anvander Diza kan du fa ovantade blédningar (blédning under andra
dagar an under tablettuppehallet). Om denna typ av blédning pagar langre &n i nagra fa manader, eller om
den upptrader efter ndgra manader, ska din barnmorska/lakare undersoka orsaken till detta.

Vad du ska gbra om du inte far ndgon blodning under det 4 dagar langa tablettuppehallet

Om du har tagit alla tabletter pa ratt satt, inte har haft krakningar eller svar diarré och om du inte har tagit
nagra andra lakemedel, &r det mycket osannolikt att du ar gravid.

Om den férvantade blédningen uteblir tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din lakare.
Om du anvander Diza for att forskjuta menstruationer intraffar normalt inte blédningar var fjarde vecka
utan mer sallan i intervall i upp till 120 dagar. En ovantad graviditet kan vara svar att kédnna igen. Om du av
nagot skal tror att du kan vara gravid sa ska du gora ett graviditetstest. Kontakta I&kare eller barnmorska

om graviditetstestet ar positivt eller om du fortfarande ar osaker.

Borja endast pa nasta tablettkarta om du ar saker pa att du inte ar gravid.
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Andra lakemedel och Diza

Tala alltid om for din |akare/barnmorska vilka lakemedel eller naturldkemedel du redan anvander. Tala
ocksd om for andra lakare eller tandlakare som forskriver andra Idkemedel (eller apotekspersonal) att du
anvander Diza. De kan tala om fér dig om du behéver anvanda ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom),
och i sa fall under hur 13ng tid, eller om du behdver andra hur du anvander andra lakemedel som du tar.

Vissa lakemedel

kan paverka nivan av Diza i blodet
kan goéra Diza mindre effektivt nar det galler att forebygga graviditet
kan orsaka ovantade blddningar.

Det galler bland annat

® |3kemedel som anvands for behandling av
O epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin)
O tuberkulos (t.ex. rifampicin)
O HIV och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida hammare
av omvant transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
O svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)
O artrit, artros (etoricoxib)
O héogt blodtryck i blodkéarlen i lungorna (bosentan)
® naturlakemedlet johannesort.

® Diza kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.
O |akemedel som innehaller ciklosporin
O  det antiepileptiska lakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kning av antalet krampanfall)
O teofyllin (fér behandling av andningsbesvar)
O tizanidin (fér behandling av muskelsmarta och/eller muskelkramper)

Anvand inte Diza om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, eftersom behandling med dessa
lakemedel kan leda till férhdjda levervarden (férhéjning av leverenzymet transaminas). Lakaren kommer
forskriva ett annat preventivmedel innan behandlingen med denna Idkemedelskombination pabdrjas. Diza
kan paborjas igen cirka 2 veckor efter att den behandlingen avslutats. Se avsnittet "Anvand inte Diza”.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot lakemedel.

Diza med mat, dryck och alkohol
Diza kan tas med eller utan mat, om nédvandigt med lite vatten.
Laboratorieprover

Om du behéver lamna ett blodprov ska du tala om for din l13kare eller laboratoriepersonalen att du
anvander p-piller, eftersom hormonella preventivmedel kan paverka resultatet av vissa prover.
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Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ar gravid, ska du inte anvanda Diza. Om du blir gravid medan du tar Diza maste du omedelbart sluta
och kontakta din barnmorska/lakare. Om du vill bli gravid kan du sluta ta Diza nar som helst (se dven "Om
du slutar att anvanda Diza").

Radfraga barnmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Amning
| allmanhet &r amning inte att rekommendera under anvandning av Diza. Om du vill anvanda p-piller medan
du ammar ska du kontakta din lakare.

Radfraga barnmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvandning av Diza paverkar formagan att kora eller anvanda
maskiner.

Diza innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter ska du tala med din ldkare innan du tar detta Iakemedel. Detta lakemedel
innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Diza

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt Iakarens eller barnmorskans instruktioner. Kontakta lakare,
apotekspersonal eller barnmorska om du ar osaker.

Varje tablettkarta innehaller 24 tabletter.

Ta en tablett Diza varje dag, med lite vatten om det ar nédvandigt. Du kan ta tabletterna med eller utan
mat, men du ska ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Intag av tabletter

Obligatorisk fas (dag 1-24)
Borja ta en tablett markerad med ratt dag i veckan. Nar du bérjar ta Diza, maste tabletterna tas i minst 24
dagar i f6ljd. Darefter kan du antingen:

gbra ett 4 dagar langt tablettuppehall, du kommer da att fa din menstruation
eller fortsatta ta tabletter i upp till 120 dagar (se flexibel fas) for att senareldgga din menstruation.

Flexibel fas (dag 25-120)

Under dag 25-120 kan tabletterna tas i upp till maximalt 120 dagar i foljd (tills alla tabletter i
tablettkartorna i denna férpackning ar slut). Under denna period kan du bestamma sjalv om du vill
senarelagga din menstruation eller géra ett 4 dagar langt tablettuppehall.

Om du inte gjort nagot tablettuppehall under den flexibla fasen maste ett 4 dagar langt tablettuppehall
gobras nar du tagit Diza 120 dagar i féljd.
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Under det 4 dagar langa tablettuppehallet kommer du att fa din menstruation.

Om du far en blédning som varar 3 dagar i rad under den flexibla fasen (dag 25-120), rekommenderas att
du gor ett 4 dagar langt tablettuppehall sa att du far din menstruation. Detta kommer att minska det totala
antalet blédningsdagar.

Tablettuppehall
Ett tablettuppehall ska aldrig vara langre an 4 dagar och ska endast pabérjas om du har tagit tabletter i
minst 24 dagar i foljd.

Under det 4 dagar langa tablettuppehallet kommer du vanligtvis fa en blédning och den upphdr ibland inte
innan nasta period med intag av tabletter har paborjats.

Efter varje tablettuppehall pa 4 dagar pabérjas en ny period med intag av tabletter i minst 24 dagar och i
maximalt 120 dagar. Efter den obligatoriska fasen med intag av tabletter i 24 dagar i f6ljd kan du igen valja
nar mellan dag 25 och dag 120 du vill géra nasta tablettuppehall.

Det rekommenderas att du pabdrjar en ny tablettkarta innehallande 24 tabletter for den obligatoriska fasen
och efter ett 4 dagar langt tablettuppehall, for att underlatta for dig att folja doseringsanvisningarna pa
korrekt satt.

Generella doseringsanvisningar

® Ett 4 dagar langt tablettuppehall kan endast pabérjas om du har tagit tabletter i minst 24 dagar i
foljd, d.v.s. efter att den obligatoriska fasen har avslutats.

® Efter ett 4 dagar langt tablettuppehall pabdrjas en ny obligatorisk fas. Tabletter maste da tas i minst
24 dagar innan ett nytt tablettuppehall kan pabdrjas.

Férberedelse infor paborjandet av en ny tablettkarta

For att hjalpa dig att komma ihadg att ta ditt p-piller innehaller varje forpackning med Diza 35 (5x7) stycken
klisterremsor med veckans sju dagar tryckta pa dem. Du maste veta vilken dag i veckan du ska borja ta
tabletterna.

Valj den veckodagremsa som boérjar med den veckodag da du boérjar ta tabletterna. Ett exempel: Om du
borjar pa en onsdag anvander du veckodagremsan som borjar med "ONS”.

Klistra fast veckodagremsan hogst upp pa tablettkartan dar det star "Fast minnesremsan har”. Nu anges en
veckodag ovanfor varje tablett och du kan se om du har tagit tabletten en viss dag. Pilarna visar i vilken
ordning du ska ta tabletterna.

Om du anvander Diza pa detta satt ar du skyddad mot graviditet dven under de 4 dagar da du inte tar
tabletter.

Om du har oavslutade tablettkartor (med tabletter kvar) sa kan du ta de dverblivna tabletterna under den
flexibla fasen. Valj en ny veckodagremsa som har den veckodag som du bdrjar ta de dverblivna tabletterna.
Satt denna ovanfor den forsta 6verblivna tabletten pa tablettkartan som du ska ta. Satt den nya
veckodagremsan ovanpa den veckodagremsa som sitter pa tablettkartan sedan tidigare. Se "Férberedelse
infor pabdrjandet av en ny tablettkarta”.
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Forskrivning av nasta forpackning ska ske i tid, t.ex. innan den sista tablettkartan i kartongen pabérjats for
att sakerstalla att du inte far slut pa tabletter.

Kontakta ldkare eller barnmorska om du &r oséker pa hur du ska géra.

Nar kan du borja med den forsta tablettkartan?

® Om du inte har anvént ett hormonellt preventivmedel under féregaende manad
Borja med Diza den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation). Om du
bdrjar med Diza den férsta dagen av din menstruation har du genast skydd mot graviditet. Du kan
ocksa borja pa dag 2-5 i menscykeln, men da maste du anvanda extra skyddsmetoder (t.ex. kondom)
under de forsta 7 dagarna.

® Byte fran ett hormonellt kombinations-p-piller eller kombinationspreparat i form av vaginalring eller
p-plaster
Du kan med fordel borja med Diza dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehaller aktiv substans) av dina tidigare p-piller, men senast dagen efter de tablettfria dagarna
med ditt tidigare p-piller avslutats (eller efter den sista inaktiva tabletten av ditt tidigare p-piller). Nar
du byter fran ett kombinationspreparat i form av vaginalring eller p-plaster, folj din lakares rad.

® Byte fran metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, p-stav eller ett gestagenutséndrande
intrauterint system (hormonspiral))
Du kan vilken dag som helst byta fran minipiller (fran en p-stav eller hormonspiral pa dagen for dess
avlagsnande, fran ett injicerbart preventivmedel vid tidpunkten fér nasta injektion), men i alla dessa
fall maste du anvanda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettintag.

® Ffter ett missfall
Folj lakarens rad.

® FEfter forlossning
Du kan boérja med Diza mellan 21 och 28 dagar efter férlossningen. Om du bérjar senare an dag 28
maste du anvanda en sa kallad barridarmetod (t.ex. kondom) under de férsta sju dagarna du anvander
Diza.
Om du har haft samlag innan du bérjar anvanda Diza (igen) efter férlossning, maste du forst
kontrollera att du inte ar gravid eller vanta till ndsta menstruation.

®  Om du ammar och vill bérja med Diza (igen) efter att ha fatt barn
Las avsnittet "Amning”.

Fraga din barnmorska/lakare vad du ska géra om du &r oséker pa nar du ska borja.

Om du anvant for stor mangd av Diza
Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till f6ljd av att ta for manga Diza-tabletter.
Om du tar flera tabletter samtidigt kan du bli illamaende, krakas eller fa blédningar fran slidan. Aven flickor

som inte fatt sin forsta menstruation men av misstag anvant detta ldkemedel kan uppleva denna typ av
blédning.
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Om du har tagit for manga Diza-tabletter eller upptacker att ett barn har fatt i sig tabletter ska du kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Diza

Om du glémmer en tablett (en av 24 tabletter pa din tablettkarta) maste du gora foljande:

® Om det har gatt mindre an 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits ar skyddet mot graviditet inte
nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan nasta tablett vid den vanliga
tidpunkten.

® Om det har gatt mer &n 24 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan skyddet mot graviditet vara
nedsatt. Ju fler tabletter du har glémt, desto stérre ar risken for att bli gravid.

Risken for ofullstandigt skydd mot graviditet ar stérst om du gldémmer en tablett i bérjan eller slutet av
tablettkartan. Darfor bor du félja foljande regler (se aven diagrammet):

Mer an en tablett glémd i tablettkartan
Kontakta din barnmorska/lakare.

® En tablett gldmd mellan dag 1 och 7

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, dven om det innebar att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten och anvand extra skydd under de
kommande sju dagarna, t.ex. kondom. Om du har haft samlag veckan innan du glémde tabletten maste du
vara medveten om att det finns en risk for graviditet. Kontakta i sa fall din lakare.

® En tablett gldmd mellan dag 8 och 14

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, dven om det innebar att du maste ta tva tabletter
samtidigt. Fortsatt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten. Skyddet mot graviditet ar inte
nedsatt, och du behdver inte anvanda extra skydd.

® En tablett glomd mellan dag 15 och 24
Du kan valja mellan tva alternativ:

1. Ta den glémda tabletten sa snart du kommer ihdg det, dven om det innebar att du maste ta tva
tabletter samtidigt. Fortsatt sedan att ta tabletterna vid den vanliga tidpunkten tills alla 24 tabletter
har tagits. Hoppa 6ver det 4 dagar langa tablettuppehallet och bérja pa nasta tablettkarta
(startdagen blir en annan).

Du kommer sannolikt att f& mens i slutet av den andra tablettkartan - under det 4 dagar langa
tablettuppehallet - men du kan fa en latt eller menstruationsliknande blédning under anvandningen
av den andra tablettkartan.

2. Du kan ocksa sluta ta tabletterna och direkt paborja ett 4 dagar langt tablettuppehall (innan du
paborjar detta tablettuppehall maste du notera vilken dag du glémde din tablett). Om du vill bérja pa
en ny tablettkarta samma dag som du brukar gor du ett kortare avbrott fran tabletter an fyra dagar.

Om du féljer ndgon av dessa tva rekommendationer &r du fortfarande skyddad mot graviditet.
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En tablett glomd mellan dag 25-120
Du kan valja ett av féljande alternativ utan att du behéver anvanda extra skydd.

. Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det, dven om det innebéar att du maste ta tva

tabletter samtidigt. Darefter tas tabletterna vid den vanliga tidpunkten tills dtminstone 7 tabletter
tagits utan avbrott.

. Sluta ta tabletterna och pabdrja ett 4 dagar langt tablettuppehall (rékna dven med den dag som du

glémt ta din tablett) och bérja sedan en ny period med Diza.

Om du har glémt ndgon tablett i en tablettkarta och du inte far nagon blédning under det 4 dagar
langa tablettuppehallet kan det betyda att du ar gravid. Du maste da kontakta din Idkare/barnmorska
innan du borjar pa nasta tablettkarta.
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Mar dn 1 tablett Lk dinb eali
gl5md i | tabletficarta Badfega din barmmorska/likate

Ja
. 1-7 | Hade du zamlag veckan innamn du
»| Dzl glomde?

l

Nlay,

* Taden glimda tabletten,

¢  Apvind en bamirmetod (kondom)
foljande 7 dagar och

* EulHRk tableftkartan.

Daz E-14 * Taden glimda tabletien,
"l * EuldRh tabletthartzn,

Endazt | tablett
glomd (fogs mer dn ¢ Taden glémda tabletten cch
24 tiramar for sent) »  Fullfsli tablefticartan

» Hoppa dver det 4 dagar linza
tablettuppehallet

*+ Borja pa nists tableftkaria

Dag 13-24 Eller

*  Sluta genast ta tablatterna

* Pibina direkt ett 4 dagar langt
tablettuppahsll

* Bira sedan pa nista tablettkarta

# Taden glomda tabletten och
& Forizitt fa tablettar tills du tagit
atminstone 7 tablatter utan avhrott

— Dag 25-120 Eller

¢  Zhita genast ta tabletterna

» Pibdrna direkt ott 4 dagar linst
tahlettuppahill

* Biga sedan pa nista tableftkarta,

Om du kréks eller far svar diarré

Om du kraks inom 3-4 timmar efter att du tagit en tablett, eller om du har svar diarré, finns det risk for att
de aktiva substanserna i tabletten inte kommer att tas upp fullstandigt av kroppen. Detta ar nastan
detsamma som att gldmma en tablett. Efter krakning eller diarré maste du ta en ny tablett frdn en annan
tablettkarta sa snart som majligt. Ta den om maojligt inom 24 timmar fran den tid da du normalt tar din
tablett. Om detta inte ar mojligt eller om 24 timmar redan har gatt bér du folja raden under "Om du har
glémt att ta Diza”.

Om du slutar att anvanda Diza
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Du kan sluta ta Diza nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du radgéra med din lakare om andra
tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid, sluta ta Diza och vanta pa din menstruation innan du
forsoker bli gravid. Du kommer da lattare kunna berdkna det férvantade forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, vand dig till barnmorska/lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Diza orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem. Om du far
nagon biverkning, framfér allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din halsa féréandras och du tror att
det kan bero pa Diza, prata med lakaren.

Liksom for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel finns det en 6kad risk for att fa
blodproppar i dina vener (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i dina artarer (arteriell trombos,
ATE). Mer information om de olika riskerna nar man tar kombinerade hormonella preventivmedel finns i
avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Diza".

Kontakta omedelbart Iakare om du far nagot av féljande symtom pa angioédem:

svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svalja eller nasselfeber, eventuellt
tillsammans med andningssvarigheter

(se aven avsnittet "Varningar och forsiktighet”).

Nedan féljer en lista 6ver biverkningar som har satts i ssamband med anvandning av Diza:

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 anvandare kan paverkas):

humérsvangningar

huvudvark

illamaende

smarta i brésten, problem med menstruationerna, t.ex. oregelbundna
menstruationer, utebliven menstruation

kanslostormar, depression, minskad sexlust

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvéandare kan paverkas):

depression, nervositet, sdmnighet

yrsel, myrkrypningar/stickningar

migran, aderbrack, forhojt blodtryck

magsmarta, krakning, problem med matsmaltning, gasbildning, inflammation i

magen, diarré

akne, klada, utslag

smarta och vark, t.ex. ryggsmarta, vark i armar/ben, muskelkramper

vaginal svampinfektion, smarta i backenet, forstoring av brosten, godartade brostknoélar, blédning
fran livmoder/slida (vilket oftast upphér vid fortsatt behandling), flytning fran slidan, varmevallningar,
inflammation i slidan (vaginit), problem med menstruationerna, smartsamma menstruationer,
minskade menstruationsblddningar, mycket kraftiga menstruationsblédningar, torr slida, onormalt
cellutstryk (cellprov), minskad sexlust

orkesléshet, dkad svettning, vatskeansamling

viktoékning
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Depression, minskad sexlust och migran ar vanliga biverkningar relaterade till anvandning av Diza i ett
anpassningsbart doseringssatt i upp till 120 dagar.

Sallsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 anvandare kan paverkas):

candida (svampinfektion)
- anemi (blodbrist), 6kat antal blodplattar i blodet
allergiska reaktioner
hormonella (endokrina) rubbningar
- okad aptit, minskad aptit, onormalt h6g koncentration av kalium i blodet, onormalt 1dg koncentration
av natrium i blodet
oférmaga att fa orgasm, sémnléshet
skakningar
O6gonbesvar, t.ex. inflammation i dgonlocket, égontorrhet
ovanligt hég hjartfrekvens
inflammation i en ven, nasblod, svimning
forstorad buk, tarmrubbningar, kénsla av uppsvalldhet, bukbrack, svampinfektion i munnen,
forstoppning, muntorrhet
smarta i gallgdngarna, inflammation i gallblasan
gulbruna flackar pa huden, eksem, haravfall, akne-liknande hudinflammation,
torr hud, kndlig inflammation i huden, 6kad harvaxt, strackmarken i huden, hudinflammation,
hudinflammation orsakad av ljuskanslighet, hudtumaérer
svarigheter eller smartor vid samlag, inflammation i slidan (vulvovaginit), blédning efter samlag,
bortfallsbldédning, bréstcystor, dkat antal brdstceller (hyperplasi), elakartade kndlar i brésten,
onormal tillvaxt av livmoderhalsens slemhinna, krympning eller bortstétning av livmoderns
slemhinna, vatskefyllda aggstockscystor, férstorad livmoder
allman sjukdomskansla
viktminskning
farliga blodproppar i en ven eller en artar, t.ex.:
- iett ben eller en fot (dvs. DVT)
~ ilungorna
- hjartinfarkt
- stroke
mini stroke eller évergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack (
TIA)
blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hogre om du har andra riskfaktorer som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken for blodproppar och symtomen pa
en blodpropp).

F6ljande biverkningar har ocksa rapporterats, men hur ofta de forekommer kan inte beraknas fran
tillganglig information: 6verkanslighet, erytema multiforme (utslag med ringformade rodnader eller sar).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Diza ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hégst 30°C.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa tablettkartan och kartongen efter efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Vad Diza innehaller

De aktiva substanserna ar etinylestradiol och drospirenon. Varje filmdragerad tablett innehaller 0,02
mg etinylestradiol och 3 mg drospirenon.

Ovriga innehdllsdmnen &r: Laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse (majs), povidon (E1201),
kroskarmellosnatrium, polysorbat 80, magnesiumstearat (E470b), polyvinylalkohol, titandioxid
(E171), makrogol, talk (E553b), gul jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningens innehall

- Varje tablettkarta innehaller 24 filmdragerade tabletter.

Diza tillnandahalls i en kartong med 1 tablettkarta eller 5 tablettkartor. Totalt antal tabletter per
kartong ar 24 eller 120 tabletter.

- Varje kartong Diza innehaller 35 (5 x 7) klisterlappar med veckans sju dagar tryckta pa dem.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 01/2023
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