FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Visanne

2 mg tabletter
dienogest

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Visanne ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Visanne

3. Hur du tar Visanne

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Visanne ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Visanne ar och vad det anvands for

Dienogest som finns i Visanne kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Visanne ar ett preparat for behandling av endometrios (smartsamma symtom pa grund av att
livmoderslemhinna férekommer utanfor livmodern). Visanne innehaller ett hormon, progestogenet
dienogest.

2. Vad du behover veta innan du tar Visanne

Ta INTE Visanne

® om du har en blodpropp (tromboemboli) i en ven. Detta kan till exempel forekomma i blodkarlen i
benen (djup ventrombos) eller lungorna (lungemboli). Se ocksa " Visanne och vendsa blodproppar”
nedan

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:55



® om du har eller har haft en allvarlig arteriell sjukdom, inklusive hjartkarlsjukdomar som hjartinfarkt,
stroke eller hjartsjukdom som ger minskad blodtillforsel till hjartat (angina pectoris). Se ocksa ”
Visanne och arteriella blodproppar’ nedan
om du har diabetes med karlskador
om du har eller har haft en allvarlig leversjukdom (och dina leverfunktionsvarden inte har atergatt till
de normala). Symtom pa leversjukdom kan vara gulfargning av huden och/eller klada 6ver hela
kroppen
om du har eller har haft en godartad eller elakartad levertumér
om du har eller har haft eller om du misstanks ha en elakartad tumér som ar beroende av
kénshormoner, till exempel cancer i brost eller kénsorgan
om du har en oférklarad blédning fran slidan
om du ar allergisk (6verkanslig) mot dienogest eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se
avsnitt 6 och slutet av avsnitt 2).

Om nagot av dessa tillstand upptrader for férsta gangen under anvandning av Visanne, ska du omedelbart
sluta anvanda Visanne och kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Du far inte anvéanda hormonella preventivmedel av nagot slag (tabletter, plaster, spiral) under tiden du tar
Visanne.

Visanne ar INTE ett preventivmedel. Om du vill undvika att bli gravid, ska du anvanda kondom eller andra
icke-hormonella preventivmedel.

| vissa situationer maste du vara sarskilt forsiktig vid anvandning av Visanne, och din ldkare kan behdva
undersoka dig regelbundet. Tala om for din ldkare om nagot av féljande tillstand galler dig:
Om du:

nagon gang har haft en blodpropp (vends tromboemboli) eller nagon i din narmsta familj har haft
blodpropp i relativt unga ar

har en nara slakting som har haft bréstcancer

nagon gang har haft en depression

har hogt blodtryck eller far hogt blodtryck medan du tar Visanne

far en leversjukdom medan du tar Visanne. Symtomen kan vara gulfargning av hud eller 6gon eller
klada 6ver hela kroppen. Informera ocksa din lakare om sadana symtom forekommit under en
tidigare graviditet

har diabetes eller hade tillfallig diabetes under tidigare graviditet

nagon gang har haft kloasma (gulbruna flackar pa huden, sarskilt i ansiktet). | sa fall ska du undvika
att utsatta dig for alltfor mycket sol eller ultraviolett stralning

far smartor i nedre delen av buken medan du tar Visanne

Medan du tar Visanne ar chansen for att du ska bli gravid minskad, eftersom Visanne kan paverka
agglossningen.

Om du blir gravid medan du tar Visanne, ar risken for utomkvedshavandeskap (fostret utvecklas utanfor
livmodern) nagot férhojd. Tala om for din Idkare innan du bérjar ta Visanne om du tidigare har haft ett

utomkvedshavandeskap eller har férsamrad aggledarfunktion.

Visanne och allvarlig blédning fran livmodern
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Blédning fran livmodern, till exempel hos kvinnor med en sjukdom dar livmoderslemhinnan (endometriet)
vaxer in i livmoderns muskelvavnad, s.k. uterin adenomyos eller godartad livmodertumér, ibland ocksa
kallad uterin fibroid (uterint leiomyom), kan férvarras vid anvandning av Visanne. Om blddningen ar riklig
och langvarig, kan detta leda till Idga nivaer av roda blodkroppar (anemi) som kan vara allvarlig i vissa fall.
Om du far anemi, ska du diskutera med din lakare om du boér sluta anvanda Visanne.

Visanne och forandringar i blédningsmonstret
De flesta kvinnor som behandlas med Visanne upplever férandringar i blddningsménstret (se avsnitt 4
eventuella biverkningar).

Visanne och venosa blodproppar

Nagra studier visar att det kan finnas en ndgot, men inte statistiskt signifikant, 6kad risk fér en blodpropp i
benet (vends tromboemboli) i samband med anvandning av preparat som Visanne, som innehaller
progestogen. | mycket sallsynta fall kan blodproppar orsaka allvarliga bestdende skador eller vara
livshotande.

Risken for en vends blodpropp okar:

med stigande alder
om du ar dverviktig
om du eller ndgon av dina narmaste slaktingar har haft en blodpropp i benet (trombos), lungan (
lungemboli) eller andra organ i unga ar

® om du maste opereras, har rakat ut for en allvarlig olycka eller blir orérlig under en langre tid. Det ar
viktigt att du talar om for din lakare att du anvander Visanne, eftersom behandlingen kanske maste
avbrytas. Din Idkare kommer att tala om for dig nar du ska bérja med Visanne igen. Detta sker
vanligtvis omkring tva veckor efter att du har kommit pa benen igen

Visanne och arteriella blodproppar

Det finns begrénsade beldgg for ett samband mellan preparat som innehaller progestogen, som Visanne
och en 6kad risk for blodpropp till exempel i hjartats blodkarl (hjartinfarkt) eller i hjarnan (stroke). Hos
kvinnor med hogt blodtryck kan risken for stroke 6ka nagot vid anvandning av dessa preparat.

Risken for en arteriell blodpropp 6kar:

® om du roker. Det rekommenderas starkt att du slutar réka nar du anvander Visanne, sarskilt om du
ar aldre an 35 ar
om du ar dverviktig
om nagon av dina narmaste slaktingar har haft en hjartinfarkt eller stroke i unga ar
om du har hogt blodtryck

Tala med lékare innan du tar Visanne.

Sluta att ta Visanne och kontakta Idkare omedelbart om du upptacker tecken pa blodpropp, som t.ex.:

svar smarta och/eller svullnad i ena benet

plétslig svar smarta i brostet, eventuellt med utstralning i vanster arm
plétslig andfaddhet

plétslig hosta utan uppenbar orsak

ovanlig, svar eller langvarig huvudvark eller férvarrad migran

partiell eller fullstandig synférlust eller dubbelseende

svarighet att tala eller oférmaga att tala

yrsel eller svimning
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® svaghet, ovanlig kénsla eller domning i ndgon del av kroppen

Visanne och cancer

Baserat pa de data som for narvarande finns tillgangliga, ar det inte klart om Visanne 6kar risken for
bréstcancer. Brostcancer har observerats ndgot oftare hos kvinnor som tar hormoner &n hos kvinnor som
inte tar hormoner, men det &r inte kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan till exempel vara sa att
fler tumérer upptacks och att de upptacks tidigare hos kvinnor som tar hormoner, eftersom de undersoks
av lakare oftare. Férekomsten av brdsttumarer blir efter hand mindre nar hormonbehandlingen har
avslutats. Det ar viktigt att du regelbundet underséker dina brost och du ska kontakta lakare om du kénner
nagon knal.

| sallsynta fall har godartade levertumaérer och, i annu farre fall, elakartade levertumarer rapporterats hos
kvinnor som tar hormoner. Kontakta din Idkare om du har ovanligt svara magsmartor.

Visanne och osteoporos

Férandringar i bentathet

Anvandning av Visanne kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Om du ar under 18
ar kommer lakaren darfor noga att dvervaga risken och nyttan med att anvanda Visanne for dig som enskild
patient, med beaktande av mdjliga riskfaktorer for benskérhet (osteoporos).

Om du anvander Visanne kommer ett tillrackligt intag av kalcium och D-vitamin, antingen via din mat eller
via kosttillskott, att hjalpa ditt skelett.

Om du I6per en dkad risk for att utveckla osteoporos (férsvagning av skelettet till féljd av minskad
bentathet), kommer lakaren att noggrant dvervaga risken och nyttan med en behandling med Visanne,
eftersom Visanne ger en mattlig sankning av 6strogenproduktionen (en annan typ av kvinnligt hormon) i din
kropp.

Andra lakemedel och Visanne

Tala alltid om for din lakare vilka ldkemedel eller naturlakemedel som du redan anvander. Tala ocksa om
for andra lakare eller tandlakare som skriver ut andra lakemedel (eller apotekspersonal) att du tar Visanne.

Vissa lakemedel kan paverka nivan av Visanne i blodet och kan gora det mindre effektivt, eller orsaka
biverkningar. Det galler bland annat:

® |3kemedel som anvands for behandling av
® epilepsi (t.ex. fenytoin, barbiturater, primidon, karbazepin, oxkarbamazepin, topiramat,
felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin)
HIV- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och icke-nukleosida hAmmare
av omvant transkriptas sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)
® svampinfektioner (griseofulvin, ketokonazol)
® naturlakemedlet johannesort

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Visanne med mat, dryck och alkohol
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Under behandling med Visanne bor du undvika att dricka grapefruktjuice, eftersom det kan éka nivaerna av
Visanne i blodet. Detta kan dka risken for biverkningar.

Laboratorietester
Om du behéver lamna blodprov ska du tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Visanne,
eftersom Visanne kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte Visanne om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvandning av Visanne paverkar formagan att kéra bil eller
anvanda maskiner.

Visanne innehaller hjalpamnen
Visanne innehaller laktos.

Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta lakare innan du bérjar ta Visanne.

Barn och ungdomar

Visanne ska inte anvandas av flickor fére (forsta menstruationsblodning).

Anvandning av Visanne kan paverka skelettets styrka hos ungdomar (12 upp till 18 ar). Om du ar under 18
ar kommer lakaren darfor noga att vaga nytta mot risk vid anvandning av Visanne for dig som enskild
patient, med beaktande av mdjliga riskfaktorer for benskérhet (osteoporos).

3. Hur du tar Visanne

Ta alltid Visanne enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker. For
vuxna ar vanlig dos 1 tablett dagligen.

F6ljande rad galler for Visanne om inte din ldkare har ordinerat ndgot annat. Folj dessa anvisningar, annars
kommer du inte att fa basta effekt av Visanne.

Du kan bdrja behandlingen med Visanne vilken dag som helst i menstruationscykeln.
Vuxna: ta en tablett dagligen, helst vid samma tid varje dag, med lite vatska efter behov. Nar en

tablettkarta ar slut, ska nasta pabdrjas utan uppehall. Fortsatt att ta tabletterna aven de dagar da du har
menstruationsblddning.

Om du har tagit fér stor mangd av Visanne

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter efter intag av for madnga Visanne-tabletter samtidigt.

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Visanne, eller drabbas av krakningar eller
diarré
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Visanne kommer att ha samre effekt om du glémmer att ta en tablett. Om du har glémt att ta en eller flera
tabletter, ska du ta en tablett sa snart du kommer indg det. Darefter fortsatter du att ta en tablett vid vanlig
tid nasta dag.

Om du kraks inom 3-4 timmar efter du har tagit Visanne eller far kraftig diarré, finns det risk for att den
aktiva substansen i tabletten inte tas upp av kroppen. Denna situation ar nastan som att gldémma att ta en
tablett. Efter krakningar eller diarré inom 3-4 timmar efter att du tagit Visanne ska du ta en ny tablett sa
snart som méjligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Visanne

Om du slutar att ta Visanne kan de ursprungliga symtomen pa endometrios aterkomma.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Dessa biverkningar &r vanligare under de férsta manaderna efter att du har borjat ta Visanne, och de
forsvinner vanligtvis vid fortsatt anvandning. Du kan ocksa drabbas av férandringar i blédningsmonstret,
sasom stankblddningar, oregelbundna blédningar eller att dina menstruationer upphor helt.

Vanliga (drabbar mellan 1 och 10 av 100 anvandare)

viktdkning

nedstamdhet, sdmnproblem, nervositet, forlorad sexlust eller humaérférandring
huvudvark eller migran

illamaende, buksmartor, gaser, svullen mage eller krakningar

akne eller haravfall

ryggsmartor

obehag i brésten, aggstockscystor eller varmevallningar

blédning fran livmodern/slidan inklusive stankblédningar

svaghet eller irritabilitet

Mindre vanliga (drabbar mellan 1 och 10 av 1 000 anvandare)

anemi

viktnedgang eller 6kad aptit

angest, depression eller humérsvangningar

obalans i det autonoma nervsystemet (styr omedvetna kroppsfunktioner, t.ex. svettning) eller stord
uppmarksamhetsformaga

torra 6gon

oronsusningar

ospecifika cirkulationsproblem eller hjartklappning

- 1agt blodtryck

- andfaddhet

diarré, forstoppning, magbesvar, inflammation i magsack och tarmar (gastrointestinal inflammation),
tandkoéttsinflammation (gingivit)

torr hud, stark svettning, svar kldda éver hela kroppen, manlig harvaxt (hirsutism), skéra naglar,
mjall, dermatit (hudinflammation), onormal harvaxt, éverkanslighet for ljus eller problem med
hudpigmentering

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:55



skelettsmartor, muskelkramper, smartor och/eller tyngdkansla i armar och hander eller ben och
fotter

urinvagsinfektion

svampinfektion i slidan, torr slida, flytning, backensmartor, inflammation i kénsorganen med flytning
(atrofisk vulvovaginit), eller en eller flera knutor i brésten

svullnad pa grund av vatskeansamling

Ytterligare biverkningar hos ungdomar (12 upp till 18 ar): minskad bentathet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Visanne ska forvaras

Forvara i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “Utg.dat” eller “EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel 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

Den aktiva substansen ar dienogest. Varje tablett innehaller 2 mg dienogest.

Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, potatisstarkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon K 25, talk,
krospovidon, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Visanne tabletter ar vita till benvita, runda, flata tabletter med fasade kanter med ett "B” praglat pa ena
sidan, 7 mm i diameter.

De tillhandahalls i en blisterférpackning som innehaller 14 tabletter.

Kartongerna innehaller blisterforpackningar med 28, 84 eller 168 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannade for férsaljning
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tillverkare
Bayer Weimar GmbH und Co KG
Weimar, Tyskland

Detta lakemedel ar registrerat i medlemslanderna i Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet (EES) under
féljande namn:

Visanne: Kroatien, Danmark, Tyskland, Finland, Frankrike, Ungern, Island, Italien, Malta, Nederlanderna,
Norge, Osterrike, Polen, Portugal, Ruméanien, Slovenien, Slovakien, Tjeckien, Sverige och Malta.

Visannette: Belgien, Cypern, Estland, Grekland, Lettland, Litauen, Luxemburg och Spanien.

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-02

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 21:55



