A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Diane-35 2000 mikrogramy/35 mikrogramai dengtos tabletés
ciproterono acetatas, etinilestradiolis

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje dengtoje tabletéje yra 2000 mikrogramy ciproterono acetato ir 35 mikrogramai
etinilestradiolio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato ir sacharozés.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

21 dengta tableté

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: MMMM mm

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)




11.  LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*, Ukmergeés g. 369A, LT-12142 Vilnius,
Lietuva

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-1Al)

LT/L/23/1817/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Diane-35

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

Gamintojas: Bayer AG, Vokietija

Perpakavo UAB ,ENTAFARMA®, Klonény vs. 1, LT-19156 §irvintq r. sav., Lietuva
UAB ,,ARMILA®, Moléty pl. 75, LT-14259 Vilnius, Lietuva

Perpakavimo serija:



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Diane-35 2000 mikrogramuy/35 mikrogramai dengtos tabletés
ciproterono acetatas, etinilestradiolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Diane-35 ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Diane-35
Kaip vartoti Diane-35

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Diane-35

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Diane-35 ir kam jis vartojamas

Diane-35 yra vartojama gydyti odos biikles, pvz., akne (spuogus), labai riebig odg ir pertekliniy plauky
augimg vaisingo amziaus moterims. Kadangi vaistui btidingos kontraceptinés savybés, gydytojas gali
ji skirti tik tuo atveju, jeigu mano, kad Jus tikslinga gydyti hormoniniais kontraceptikais.

Diane-35 galima vartoti, tik jeigu odos biiklé nepageréjo vartojant kitokiy vaisty nuo aknés (spuogy),
jskaitant vietinio poveikio vaistus ir antibiotikus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Diane-35

Diane-35 vartoti draudZiama:

Jeigu Jums yra bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy, prie§ pradédama vartoti Diane-35, pasakykite apie
tai gydytojui. Tokiais atvejais gydytojas gali Jums patarti vartoti Kitokius vaistus:

. jeigu vartojate kitg hormoninj kontraceptika;

° jeigu Jums yra (ar buvo) kraujo kresulys (tromboz¢) kojy, plau¢iy (embolija) ar kity organy
kraujagyslése;

. jeigu Jis sergate (ar anksciau sirgote) liga, rodancia, kad Jums gali jvykti miokardo infarktas

(pvz., krttinés angina, sukeliancia stipry kriitinés skausma) arba ,,mazasis insultas* (praeinantis
smegeny iSemijos priepuolis),

o jeigu Jums yra (ar ankséiau buvo) miokardo infarktas arba insultas;

o jeigu Jums yra buklé, dél kurios gali padidéti kraujo kresulio susidarymo arterijose rizika. Tai
budinga Sioms biikléms:
o Kkraujagysles pazeidusiam cukriniam diabetui,
o labai aukStam kraujospudziui,
o labai didelei riebaly koncentracijai kraujyje (cholesterolio ar trigliceridy);

° jeigu yra kraujo kreséjimo sutrikimy (pvz., baltymo C stoka);

. jeigu sergate (ar ankscCiau sirgote) migrena, sukélusia regéjimo sutrikimus;

. jeigu Jums yra arba kada nors buvo nustatyta meningioma (paprastai gerybinis audiniy
sluoksnio tarp galvos smegeny ir kaukolés, auglys);

. jeigu Jums yra gelta arba sunki kepeny liga;



. jeigu Jums yra ar buvo vézys, kurio augimg gali skatinti Iytiniai hormonai (pvz., kriity arba
lyties organy);

jeigu Jums yra ar buvo gerybinis ar piktybinis kepeny auglys;

jeigu Jums kraujuoja i§ maksties dél nenustatytos priezasties;

jeigu Jis néscia arba manote, jog galite biti pastojusi.

jeigu Jis zindote kadikj;

jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
i§vardytos 6 skyriuje).

Jeigu kuri nors iy bukliy pirmg karta atsiranda vartojant Diane-35, iskart liaukites jj vartojusi ir
kreipkités j gydytoja. Tuo laiku naudokite nehormonines kontracepcijos priemones. Zr. skyriy
,Bendrosios pastabos®.

Nevartokite Diane-35, jei sergate C hepatitu ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro ir dasabuviro arba glekapreviro/pibrentasviro arba sofosbuviro,
velpatasviro, voksilapreviro (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Diane-35%).

Diane-35 netinka vartoti vyrams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Diane-35.

. Bendrosios pastabos

Siame lapelyje aprayta keletas situacijy, kai reikia liautis vartoti Diane-35 arba kai $io vaisto
patikimumas gali biiti sumazéjes. Tuomet reikia vengti lytiniy santykiy arba naudoti papildomas
nehormonines kontracepcijos priemones, pvz., prezervatyvus ar kitas barjerines priemones.
Nesinaudokite ritmo ar bazinés temperatiiros matavimo arba nevaisingy dieny apskaiciavimo
metodais. Sie metodai gali bati nepatikimi, nes Diane-35 pakeiéia jprastinius temperatiiros
svyravimus ir gimdos kaklelio gleiviy poky¢ius, vykstancius ménesiniy ciklo metu.

Kada reikia kreiptis j gydytoja

Reguliarus sveikatos tikrinimas

Jei vartojate kontraceptines tabletes, gydytojas patars reguliariai tikrintis sveikata.

Nedelsdama kreipkités i gydytoja, jeigu:

e pastebéjote sveikatos poky¢iy, ypa¢ paminéty Siame lapelyje (Zr. taip pat ,, Diane-35 vartoti

negalima “ ir ,, Kas Zinotina pries vartojant Diane-35“). Nepamirskite ir minimy artimiausiy

giminiy sveikatos sutrikimy;

apciuopéte kriityse gumby;

ketinate vartoti kity vaisty (Zr. taip pat ,, Kiti vaistai ir Diane-35);

planuojama jus operuoti arba imobilizuoti (kreipkités j gydytoja bent prie§ keturias savaites iki to);

nejprastai gausiai kraujuoja i$ maksties;

pirma vartojimo savaite uzmirSote iSgerti tableCiy ir pastarasias septynias paras turéjote lytiniy

santykiy;

labai viduriuojate;

e dukart i$ eilés nebuvo ménesiniy arba jtariate, kad pastojote (nepradékite tableciy i$ naujos
pakuotés, kol gydytojas pasakys, kad galima).

Nustokite vartoti tabletes ir nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote galimus kraujo
kreSulio poZymius. Simptomai yra aprasyti 2 skyriuje ,,Kraujo kreSuliai (trombozé)“.

Jei Jums yra kuri nors i§ toliau i§vardyty bukliy ir vartojate Diane-35, gali prireikti daznai tikrinti Jasy
sveikatg. Gydytojas Jums tai paaiskins. Taigi prie§ pradédama vartoti Diane-35 pasakykite gydytojui,
jeigu:

— rukote,



- sergate cukriniu diabetu,

- turite antsvorj,

- padidéjes Jusy kraujospudis,

- sergate Sirdies voztuvy liga arba sutrikes Jaisy Sirdies ritmas,

- sergate veny uzdegimu (pavirsiniu flebitu),

- yra i$siplétusiy veny mazgy,

- kam nors i§ artimiausiy giminiy yra buvusi tromboz¢, Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)
arba insultas,

- sergate migrena,

- sergate epilepsija,

- Jums arba kam nors i§ artimiausiy giminiy yra ar buvo didelé cholesterolio ar trigliceridy (tam
tikry riebaly) koncentracija kraujyje,

- kas nors i§ artimiausiy giminiy yra sirges krities véziu,

- sergate kepeny arba tulzies puslés liga,

- sergate Krono liga arba opiniu kolitu (létine uzdegimine zarnyno liga),

- yra policistiniy kiausidziy sindromas (kiausidziy sutrikimas galintis sukelti nevaisinguma,
kartais susij¢s su androgenetiniais simptomais ir padidéjusia trombozés rizika),

- sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV, liga, pazeidziancia viso kiino odg),

- sergate hemoliziniu-ureminiu sindromu (HUS, t. y. kraujo kre$éjimo sutrikimu, sukelianciu
inksty nepakankamuma),

- sergate pjautuvine mazakraujyste,

- yra buklé, kuri pirma kartg pasireiSské ar pasunkéjo néstumo metu arba anksciau vartojant
lytinius hormonus (pvz., pablogéjusi klausa, medziagy apykaitos liga, vadinama porfirija, odos
liga, vadinama né$¢iyjy pusleline, nervy liga, vadinama Sydenhamo choréja),

- yra arba anksc¢iau buvo rudmé (gelsvai rudos pigmentinés odos démeés, ypac veido srityje); jei
taip venkite saulés arba ultravioletiniy spinduliy.

- sergate paveldima angioneurozine edema. Jeigu pasireiskia angioneurozinés edemos simptomai,
pvz., istings veidas, liezuvis ir/ar ryklé ir/ar sunkumas praryti ar dilgéliné kartu su sunkumu
kvépuoti, nedelsiant kreipkités j gydytoja. Preparatai, kuriy sudétyje yra estrogeny, gali sukelti
arba paasStrinti angioneurozinés edemos simptomus.

Jei kuri nors i§ minéty bikliy atsiranda pirma karta, kartojasi arba pablogéja vartojant Diane-35,
kreipkités j gydytoja.

Jei jums yra hirsutizmas ir jis atsirado ar labai sustipréjo neseniai, butinai kreipkités j gydytoja, nes
reikia nustatyti Sio reiSkinio priezastj.

Diane-35 veikia ir kaip geriamasis kontraceptikas. Jus ir Jasy gydytojas turésite jvertinti visas
aplinkybes, | kurias paprastai atsizvelgiama siekiant saugiai vartoti geriamuosius hormoninius

kontraceptikus.

Kraujo kresuliai (trombozé)

Diane-35 gali Siek tiek padidinti kraujo kresulio susidarymo (vadinamos trombozés) rizika. Diane-35
vartojanc¢ioms moterims kraujo kreSulio susidarymo rizika yra didesné negu moterims,
nevartojan¢ioms Diane-35 ar bet kokiy kity kontraceptiniy tablec¢iy. Ne visada pavyksta visiskai
pasveikti, 0 1-2 % atvejy gali baigtis mirtimi.

Kraujo kre$uliai venoje

Kraujo kresulys venoje (vadinama ,,veny tromboz¢*) gali uzkimsti vena. Tai gali atsitikti kojos,
plauciy (plauciy embolija) arba bet kurio kito organo venose.

Sudétines kontraceptines tabletes vartojancioms moterims tokiy kreSuliy rizika yra didesné negu
moterims, nevartojancioms jokiy sudétiniy kontraceptiniy tableciy. DidZiausia kraujo kresulio
susidarymo venose rizika yra pirmaisiais table¢iy vartojimo metais. Si rizika néra tokia didelé kaip
kraujo kreSulio susidarymo rizika néStumo metu.

Moterims, vartojancioms sudétines kontraceptines tabletes, kraujo kresuliy venose rizika didéja:




. Su amziumi;

. jeigu rikote.
Vartojant hormoninj kontraceptika, pvz., Diane-35, primygtinai patariama mesti rukyti,
ypa¢ jei Jums daugiau kaip 35 metai;

. jeigu kam nors i§ Jusy artimy giminaiciy dar palyginti jauname amziuje buvo susidargs kraujo
kresulys kojoje, plauciuose ar kitame organe;

. jeigu turite antsvorio;

. jeigu Jums reikia atlikti operacija, jeigu dél traumos ar ligos ilgai nevaikstote arba Jums
sugipsuota koja.

Jeigu Jums yra kuri nors i$ $iy bukliy, svarbu pasakyti gydytojui, kad Jis vartojate Diane-35, nes gali
reikéti nutraukti gydyma. Gydytojas gali patarti nebevartoti Diane-35 likus kelioms savaitéms iki
operacijos arba tol, kol Jus galite mazai judéti. Kai Jus vél pradésite vaikscioti, gydytojas pasakys,
kada vél bus galima pradéti vartoti Diane-35.

Kraujo kresuliai arterijoje
Kraujo kresulys arterijoje gali sukelti sunkias ligas. Pvz., kraujo kresulys Sirdies arterijoje gali sukelti
miokardo infarkta, smegeny arterijoje — insulta.

Sudetiniy kontraceptiniy table¢iy vartojimas yra susijg¢s su padidejusia kreSuliy susidarymo arterijose
rizika. Si rizika dar labiau didéja:
. su amziumi;
. jeigu rikote.
Vartojant hormoninj kontraceptika, pvz., Diane-35, primygtinai patariama mesti rukyti,
ypa¢ jei Jums daugiau kaip 35 metai;
. jeigu turite antsvorio;
jeigu padidéjes Jusy kraujospudis;

° jeigu kam nors i§ Jisy artimy giminaiciy dar palyginti jauname amzZiuje buvo miokardo
infarktas arba insultas;

° jeigu Jisy kraujyje yra labai didelé riebaly koncentracija (cholesterolio ar trigliceridy);
jeigu Jums bilina migrena;

° jeigu sergate Sirdies liga (voztuvy liga, ritmo sutrikimu).

Kraujo kreSuliy simptomai

Nustokite vartoti tabletes ir nedelsdama kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote galimus kraujo
kreSulio simptomus:

nejprastg kosulj;

stipry krttinés skausma, kuris gali plisti j kaire ranka;

dusulj;

nejprasta, stipry arba ilgai trunkantj galvos skausma arba migrenos pasunkéjima;
dalinj ar visiska apakima arba dvejinimasi akyse;

neaiskia kalba arba negaléjima kalbéti;

staigy klausos sutrikima, uoslés ar skonio pokytj;

galvos svaigima ar alpima;

kurios nors kiino dalies tirpima ar silpnuma;

stipry pilvo skausma;

stipry kojos skausma arba sutinima.

Susidarius kraujo kreSuliui, ne visada pavyksta visiskai pasveikti. Retais atvejais galima nuolatiné
negalia arba kraujo kresSulys gali sukelti net mirtj.

Netrukus po gimdymo moterims yra padidéjusi kraujo kreSuliy rizika, todél paklauskite gydytojo,
kada po gimdymo vél galésite pradéti vartoti Diane-35.




Diane-35 ir vézys

Krities vézys Siek tiek dazniau diagnozuojamas kontraceptines tabletes vartojan¢ioms moterims negu
tokio pat amziaus jy nevartojanc¢ioms. Nustojus vartoti, per 10 mety Sis padaznéjimas iSnyksta.
Nenustatyta, ar padaznéjima sukelia kontraceptiniy table¢iy vartojimas. Galbtit jas vartojanc¢ios
moterys dazniau tiriamos, todél krities véZys diagnozuojamas anksciau.

Kontraceptines tabletes vartojan¢ioms moterims retai pasitaiko gerybiniy, o dar re¢iau — piktybiniy
kepeny naviky. Sie navikai gali sukelti kraujavimg j vidaus organus. Jeigu Jums labai skauda pilva,
nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Svarbiausias gimdos kaklelio véZio rizikos veiksnys yra persistentiné zmogaus papilomos viruso
infekcija. Kai kurie epidemiologiniai tyrimai parodé, kad ilgas SGK vartojimas prisideda prie
padidéjusios rizikos, taciau neaisku, kiek tai priklauso nuo kity veiksniy, pvz., gimdos kaklelio
rentgenoskopijos ir lytinio gyvenimo biido, jskaitant ir barjeriniy kontraceptiky vartojima.

Minéty tipy navikai gali kelti grésme gyvybei arba biiti mirtini.

Buvo pranesta, kad vartojant dideles (25 mg ir didesnes) ciproterono acetato dozes padidéja gerybinio
galvos smegeny auglio (meningiomos) i§sivystymo rizika. Jeigu Jums nustatyta meningioma, dél
atsargumo gydytojas nutrauks Jusy gydyma visais vaistais, kuriy sudétyje yra ciproterono acetato,
jskaitant Diane-35 (Zr. ,,Diane-35 vartoti negalima®).

Psichikos sutrikimai

Kai kurios hormoninius kontraceptikus, jskaitant Diane-35, vartojusios moterys pranes$é apie depresija
arba slogig nuotaika. Depresija gali turéti rimty pasekmiy ir kartais sukelti min¢iy apie savizudybe.
Jeigu Jums pasireiskia nuotaikos svyravimai ir depresijos simptomai, kiek galima greiciau kreipkités j
savo gydytojg dél tolesnio gydymo.

Senyvoms pacientéems
Po menopauzés Diane-35 neskiriama.

Pacientéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Jei sergate sunkia kepeny liga, Diane-35 vartoti negalima.

Pacientéms, kuriy inksty sutrikusi funkcija
Pasitarkite su gydytoju. Turimi duomenys nerodo, kad $iuo atveju reikéty keisti gydyma.

Vaikams ir paaugliams
Diane-35 skiriama tik po pirmyjy ménesiniy (menarchés).

Kiti vaistai ir Diane-35
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Gydytojui visada pasakykite, kokius vaistus ar augalinius preparatus jau vartojate. Bet kuriam
gydytojui ar odontologui, skirian¢iam jums vaisty (arba vaistus iSduodanciam vaistininkui),
pasakykite, kad vartojate Diane-35. Jie galés patarti, ar Jums tam tikrg laika reikés papildomy
kontracepcijos priemoniy (pvz., prezervatyvy), ir pasakyti, ar biitina pakeisti kita Jums reikalinga
valsta.

Kai kurie vaistai turi jtakos Diane-35 koncentracijai kraujyje ir dél jy vartojimo gali susilpnéti nuo
néstumo apsaugantis Diane-35 poveikis arba jie gali sukelti netikétg kraujavima.

e  Tokiems vaistams priskiriami vaistai, vartojami nuo:
o epilepsijos (pvz., primidonas, fenitoinas, barbitiiratai, karbamazepinas, okskarbazepinas),
o tuberkuliozés (pvz., rifampicinas),




o ZIV ir hepatito C virusy (taip vadinami proteaziy inhibitoriai ir nenukleozidiniai atvirkstinés
transkriptazés inhibitoriai, pvz., ritonaviras, nevirapinas, efavirenzas),

o grybeliniy infekcijy (pvz., grizeofulvinas, ketokonazolas),

artrito, artrozés (etorikoksibas),
o padidéjusio kraujosptudzio plauciy kraujagyslése (bozentanas),

. augalinis vaistas jonazolé (daugiausia vartojama nuo depresijos).

o

Diane-35 gali turéti jtakos kity vaisty veiksmingumui, pvz.:

. vaisty, kuriy sudétyje yra ciklosporino,

. vaisto nuo epilepsijos lamotrigino (tai gali padidinti priepuoliy daznuma),

o teofilino (vartojamo kvépavimo sutrikimams gydyti),

. tizanidino (vartojamo raumeny skausmui ir/arba raumeny spazmams gydyti).

Nevartokite Diane-35, jeigu sergate C hepatitu ir vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro ir dasabuviro ar glekapreviro/pibrentasviro arba sofosbuviro,
velpatasviro, voksilapreviro, nes tai gali padidinti kepeny fermenty (ALT) aktyvuma, kuris nustatomas
atlikus kraujo tyrimg.

Prie§ pradédamas gydyma Siais vaistais, gydytojas paskirs Jums kitg kontracepcijos metoda. Diane-35
galima vél pradéti vartoti pra¢jus mazdaug 2 savaitéms po §io gydymo pabaigos. Zr. skyriy ,,Diane-35
vartoti negalima“.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nés¢ioms moterims ir moterims, kurios jtaria, kad yra nés$¢ios, negalima vartoti Diane-35. Jei jtariate,
kad vartodama Diane-35 pastojote, nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Kidikj zindan¢ioms moterims nepatariama vartoti Diane-35.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebéta.

Diane-35 sudétyje yra laktozeés ir sacharozés.
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Diane-35

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Diane-35 turi bati skiriamas tik gydyti odos bikles, pvz., akne (spuogus), labai riebig odg ir
pertekliniy plauky augima vaisingo amziaus moterims.

Nors $is vaistas slopina ovuliacija ir apsaugo nuo néstumo, vien tiktai kontracepcijai jo skirti
negalima. Kadangi Diane-35 yra ir hormoninis kontraceptikas, kartu su kitais hormoniniais
kontraceptikais jo vartoti negalima.

Siekiant veiksmingo Diane-35 gydomojo poveikio ir norint apsisaugoti nuo néstumo, vaista reikia
vartoti reguliariai. Diane-35 vartojimo schema panasi j daugelio jprastiniy geriamyjy kontraceptiky,
todél tinka tos pacios vartojimo taisyklés. Sudétinius geriamuosius kontraceptikus vartojant tinkamai,



pastojimy daznis yra mazdaug 1 % per metus. Nereguliariai vartojant Diane-35 gali kraujuoti tarp
ménesiniy, susilpnéti gydomasis poveikis ir apsauga nuo néstumo.

. Kada ir kaip vartoti tabletes?

Diane-35 pakuotéje yra 21 tableté. Ant pakuotés ties tablete pazyméta, kurig savaités dieng tablete
vartoti. Gerkite tabletes kasdien mazdaug tuo paciu laiku; jei reikia, uzgerkite trupuciu skyscio. Imkite
tabletes 18 eilés rodyklés kryptimi, kol suvartosite 21 tablete. Kitas 7 paras vaisto negerkite. Per tas

7 paras turi prasidéti ménesinés (vartojimo nutraukimo kraujavimas). Paprastai jis prasideda 2-3-g parg
po paskutinés Diane-35 tabletés. Pradékite naujg pakuote astuntg parg, net jei kraujavimas tebesitesia.
Tokiu atveju naujg pakuote visada pradésite ta pacia savaités dieng, o ménesinés bus kiekvieng ménesj
mazdaug tomis paciomis dienomis.

. Pradedant pirmajg Diane-35 pakuote
Jei pastarqjj ménesj hormoniniy kontraceptiky nevartojote

Pradékite vartoti Diane-35 pirmajg ciklo para, t. y. pirmajg ménesiniy parg. Gerkite ta savaités diena
pazyméta tablete. Pavyzdziui, jei ciklas prasideda penktadienj, imkite penktadienio tablete. Paskui
imkite tabletes i$ eilés. Diane-35 tabletés pradeda veikti i karto, todél papildomy kontracepcijos
priemoniy nereikia.

Galite pradéti vartoti tabletes 2-5-3 ménesiniy ciklo para, taciau tuomet pirmasias 7 tableCiy vartojimo
paras reikia papildomy (barjeriniy) kontracepcijos priemoniy.

Keiciant kitas sudétines kontracepcines tabletes, maksties Ziedq ar transderminj (kontracepting)
pleistrqg

Diane-35 galite pradéti vartoti kitg parg po paskutinés anks¢iau gerty vaisty tabletés (t. y. be
pertraukos). Jei iki tol vartoty kontraceptiniy vaisty pakuotéje yra ir neveikliyjy tablec¢iy, pradékite
gerti Diane-35 kita para po paskutinés veikliosios tabletés (paskutinés tabletés, turin¢ios veikliyjy
medZiagy, jei neaiSku, klauskite gydytojo arba vaistininko). Diane-35 galite pradéti vartoti ir ne i$
karto, bet ne véliau kaip kitg parg po paskutinés neveikliosios tabletés arba vaisty vartojimo
pertraukos. Jeigu vartojote maksties ziedg ar transderminj pleistra, Diane-35 geriausia pradéti vartoti
maksties Ziedo ar transderminio pleistro Salinimo para, bet ne véliau negu pirma para po jprastinés jy
vartojimo pertraukos.

Laikantis $iy nurodymy nereikia imtis papildomy kontracepcijos priemoniy.

Keiciant vien progestageno tabletes (minitabletes)

Galite liautis vartoti minitabletes bet kurig parg ir Diane-35 pradéti gerti kitg parg tuo paciu laiku.
Taciau, jei turésite lytiniy santykiy, pirmasias septynias Diane-35 vartojimo paras turite imtis
papildomy (barjeriniy) kontracepcijos priemoniy.

Keiciant svirksc¢iamuosius vaistus, implantus arba progestageno turincias vartojimo j gimdos ertme
sistemas (VGES)

Diane-35 pradékite vartoti tg parg, kai turéty biiti Svirk$¢iama vaisty arba kai Salinamas implantas ar
VGES, ta¢iau pirmasias septynias Diane-35 vartojimo paras turite imtis papildomy (barjeriniy)
kontracepcijos priemoniy.

Po gimdymo
Po gimdymo gydytojas gali patarti jums prie§ pradedant vartoti Diane-35, palaukti pirmyjy normaliy

ménesiniy. Kartais galima pradéti ir anks¢iau. Gydytojas patars, kaip geriau elgtis. Jei zindote kudikj ir
norite vartoti Diane-35, pirma pasitarkite su gydytoju.



Po persileidimo ir néstumo nutraukimo

Klauskite gydytojo patarimo.

Ka daryti pavartojus per didele Diane-35 doze?

Nepastebéta, kad vienu metu i§gérus per daug Diane-35 tableciy pasireik$ty ryskus Zalingas poveikis.
ISkart i8gérus keletg table¢iy gali buti pykinimas, vémimas, taip pat gali kraujuoti i§ maksties. Toks
kraujavimas gali pasireiksti ir mergaitéms, kurioms dar néra ménesiniy, netycia pavartojusioms §io
vaisto. Jei vaikas i§géré Diane-35 tableciy, klauskite gydytojo patarimo.

Diane-35 vartojimo trukmé

Vartojimo trukmé priklauso nuo jiisy simptomy stiprumo ir jy atsako j gydyma. Spuogai ir seboréja
paprastai reaguoja greiciau nei hirsutizmas.

Gydytojas Jums pasakys, kiek laiko Jums reikés vartoti Diane-35.
Jei pragjus kelioms savaitéms ar ménesiams po gydymo nutraukimo ligos reiskiniai atsinaujina, galima

gydyti i§ naujo. Jei gydytojas nuspres atnaujinti gydymg Diane-35 (po 4 savaiciy arba ilgesnés
pertraukos), pries tai jis jvertins padidéjusig veny tromboembolijos rizika.



PamirSus pavartoti Diane-35

KA DARYTL JELI...
... uzmirSote isgerti tableciy

o Jei pavélavote iSgerti tablete maZiau negu 12 valandy, Diane-35 veikimas nesusilpnéja. Tablete
iSgerkite, kai tik prisiminsite, paskui gerkite vaista jprastu laiku.

o Jei pavélavote daugiau kaip 12 valandy, Diane-35 poveikis gali biiti nepatikimas. Kuo daugiau
tablec¢iy praleidote, tuo didesné tikimybé, kad kontraceptinis poveikis bus susilpnéjes. Galimybé
pastoti buina ypac didelé, jei vaisto pamirStama iSgerti pradedant arba baigiant pakuote. Tada reikia
vadovautis toliau pateikiamomis taisyklémis (taip pat zitirékite diagrama).

Praleista daugiau negu viena tableté
Klauskite gydytojo patarimo.

Viena tableté praleista pirmaja savaite

Isgerkite praleistajg tablete, kai tik prisiminsite (net jei vienu metu reikéty gerti dvi tabletes), paskui
gerkite vaistg jprastu laiku. Artimiausias 7 paras naudokite papildomas (barjerines) kontracepcijos
priemones.

Jei paskuting savaitg pries praleistgjg tablete turéjote lytiniy santykiy, galéjote pastoti, todél
nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Viena tableté praleista antraja savaite

Isgerkite praleistaja tablete, kai tik prisiminsite (net jei vienu metu reikéty gerti dvi tabletes), paskui
gerkite vaistg jprastu laiku. Apsauga nuo nésStumo lieka patikima, papildomy kontracepcijos priemoniy
nereikia.

Viena tableté praleista trefiaja savaite
Galite pasirinkti vieng i§ dviejy biidy, nenaudodama papildomy kontracepcijos priemoniy.

1. Isgerkite praleistajg tablete, kai tik prisiminsite (net jei vienu metu reikéty gerti dvi tabletes), paskui
gerkite vaistg jprastu laiku. Nauja pakuote pradékite is karto, kai tik baigsite ankstesniaja,
nedarydama pertraukos. Kol vartosite tabletes i$ naujosios pakuotés, ménesiniy gali nebti,
taciau galbut atsiras iSskyry i§ maksties arba Siek tiek pakraujuos.

Arba
2. Nebegerkite tableciy i§ pradétosios pakuotés, o darykite 7 pary ar trumpesne pertrauka
(iskaiciuokite ir praleistaja para), paskui pradékite naujg pakuote. Pasirinkusi $j buda, galite

pradéti naujg pakuotg tg pacia savaités diena, kaip paprastai.

o Jei pamirSote iSgerti vaisto, o atéjus laikui, kai tableciy nereikia vartoti (pirmajai pertraukai),
neatsiranda ménesiniy, galite biiti nés¢ia. Prie§ pradédama naujg pakuote pasitarkite su gydytoju.




Per cikla
praleista
daugiau kaip
viena tableté

Kreipkités j gydytoja.

Praleista tik
viena tableté
(praéjo
daugiau kaip
12 valandy)

Pirmoji
savaité

A
Taip
A

Ar turéjote lytiniy santykiy paskuting savaite

A 4

pries praleisdama tablete.

v
Ne
v

ISgerkite praleistaja tabletg.

7 dienas imkités papildomy kontracepcijos
priemoniy.

Baikite pradétaja pakuote.

A 4

Antroji
savaité

ISgerkite praleistaja tabletg.

A 4

Trecioji
savaité

Baikite pradétaja pakuote.

ISgerkite praleistgja tabletg.
—¥ Baikite pradétaja pakuote.
Nedarykite pertraukos.
Pradékite nauja pakuote.

arba

Nebaikite pradétosios pakuotés.

Ly Darykite pertraukg iki 7 pary (jskaitant

praleistgja).
Pradékite naujg pakuote.




KA DARYT], JEI...

... atsirado virSkinimo trakto sutrikimy (pvz., vémimas, viduriavimas)

Jei vemiate arba labai viduriuojate, veikliosios Diane-35 tableciy medziagos gali nevisiSkai absorbuotis.
Jei i8gérusi vaisto vémeéte per pirmasias 3-4 valandas, tai tas pat, lyg vaisto nebiituméte gérusi. Darykite
taip, kaip ir praleidusi tabletg. Jei labai viduriuojate, kreipkités j gydytoja.

... ne laiku kraujuojate

Vartojant Diane-35, kaip ir kitas kontraceptines tabletes, pirmaisiais ménesiais gali nereguliariai
kraujuoti i§ maksties (arba atsirasti tepiy iSskyry arba kraujo) ne ménesiniy dienomis, dél to gali tekti
vartoti jklotus, bet tableCiy gerti nenustokite. Organizmui prisitaikius prie Diane-35, nereguliarus
kraujavimas paprastai liaujasi (dazniausiai mazdaug po trijy table¢iy vartojimo cikly). Jei kraujavimas
tesiasi, kartojasi arba kraujuoja gausiai, kreipkités j gydytoja.

... nebiina ménesiniy

Jei tabletes vartojote tinkamai, nevéméte, gausiai neviduriavote, nevartojote kity vaisty, labai mazai
tikétina, kad pastojote. Toliau vartokite Diane-35 pagal schema.

Jei ménesiniy nebuvo du kartus i§ eilés, Jis galite biiti néscia, todél nedelsdama kreipkités j gydytoja.
Nepradékite naujos Diane-35 pakuotés, kol gydytojas patikrins, ar nepastojote.

Nustojus vartoti Diane-35
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
pasireiSké Salutinis poveikis, ypa¢ jeigu jis sunkus ir nepraeinantis, arba atsirado sveikatos biiklés
pakitimas, kurj, Jasy nuomone, galéjo sukelti Diane-35, pasakykite gydytojui.

Visoms moterims, vartojan¢ioms sudétinius hormoninius kontraceptikus, kraujo kreSuliy venose (veny
tromboembolijos (VTE)) arba kraujo kreSuliy arterijose (arterijy tromboembolijos (ATE)) rizika yra
padidéjusi. ISsamesné informacija apie jvairig rizikg, susijusig su sudétiniy hormoniniy kontraceptiky
vartojimu, pateikiama 2 skyriuje ,,Kas zinotina prie§ vartojant Diane-35.

Sunkus $alutinis poveikis
Sunkios reakcijos, susijusios su Diane-35 vartojimu, jau aprasytos skyriuose ,,Kraujo kresuliai

(trombozé)*, ,,Diane-35 ir vézys*. Dar kartg perskaitykite $iuos skyrius, ir jeigu Jums kas nors kelia
nerimg, nedelsdama kreipkités | gydytoja.




Kiti galimi Salutiniai poveikiai

Diane-35 vartojan¢ioms moterims pasitaiko toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy, taciau juos nebiitinai
sukelia vartojamas vaistas. Sie Salutiniai reiskiniai dazniau btina pirmaisiais tablec¢iy vartojimo
ménesiais, véliau paprastai retéja.

Organuy Salutiniai rei§kiniai

sistemy DaZnas NedaZnas Retas DaZnis

klasé (gali pasireiksti iki | (gali pasireiksti iki | (gali pasireiksti iki I | neZinomas

1 i§ 10 motery) 1 i§ 100 motery) i§ 1000 motery) (negali buti

jvertintas pagal
turimus
duomenis)

Akiy Kontaktiniy lesiy

sutrikimai netoleravimas

Virskinim | Pykinimas, pilvo Vémimas,

o trakto skausmas viduriavimas

sutrikimai

Imuninés Padidéjes jautrumas

sistemos

sutrikimai

Tyrimai Padidéjes svoris Sumazéjes svoris

Metaboliz Skysciy

mo ir susilaikymas

mitybos

sutrikimai

Nervy Galvos skausmas Migrena

sistemos

sutrikimai

Psichikos | Prislégta nuotaika | Sumazéjes lytinis | Padidéjes lytinis

sutrikimai | Nuotaikos poky¢iai | potraukis potraukis

Lytinés Krity skausmas Kraty hipertrofija | ISskyros i§ maksties

sistemos ir | Krity jautrumas I$skyros i8 kriity

kriities

sutrikimai

Odos ir ISbérimas Mazginé raudoné

poodinio Dilgéliné Daugiaformé raudoné

audinio

sutrikimai

Kraujagysl Kraujo kresulys Padidéjes

g venose kraujospiidis

sutrikimai

Jeigu sergate paveldima angioneurozine edema, preparatai, kuriy sudétyje yra moterisky lytiniy
hormony (estrogeny) gali sukelti arba paaStrinti angioneurozinés edemos simptomus (taip pat Zr.

2 skyriy ,,Kas Zinotina prie§ pradedant vartoti Diane-35°).

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento praneSimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj

galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

5. Kaip laikyti Diane-35
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki*/ ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Diane-35 sudétis

- Veikliosios medZziagos yra ciproterono acetatas ir etinilestradiolis. Vienoje dengtoje tabletéje
yra 2000 mikrogramy ciproterono acetato ir 35 mikrogramai etinilestradiolio.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, kukuriizy krakmolas, povidonas
25, magnio stearatas. Tabletés dangalas: sacharozé, povidonas 90, makrogolis 6000, kalcio
karbonatas, talkas, glicerolis (85 %), titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), montanglikolio vaskas.

Diane-35 i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje

Tabletés yra geltonos, abipus iSgaubtos, apvalios, 5 mm skersmens.

Diane-35 tableciy lizdinés plokstelés pagamintos i§ permatomos polivinilchlorido plévelés ir
blizgancios aliuminio folijos (uzlydyta matiné pusé).

Diane-35 tiekiama dézutémis, po vieng lizdine plokstele, kurioje yra 21 tableté.

Gamintojas
Bayer AG, Miuillerstrae 178, 13353 Berlin, Vokietija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*
Ukmerges g. 369A

LT-12142 Vilnius

Lietuva

Perpakavo

UAB “ENTAFARMA”
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Lietuva

arba

UAB ,,ARMILA*“
Moléty pl. 75
LT-14259 Vilnius
Lietuva

Registruotojas eksportuojancioje valstybéje yra Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373
Leverkusen, Vokietija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-02-06.



I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.

Ant lizdinés plokStelés pateikty santrumpy paaiSkinimai:

Lu — Pirmadienis Vi — Penktadienis
Ma — Antradienis Sb — Sestadienis
Mi — Treéiadienis Du — Sekmadienis

Jo — Ketvirtadienis


http://www.ema.europa.eu/

