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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Visanne 2 mg tabletter
dienogest

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Visanne til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Visanne
Sadan skal du tage Visanne

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SuhrwdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Visanne er en medicin til behandling af endometriose (smertefulde symptomer pa grund af
livmoderslimhindevev, der forekommer andre steder end i livmoderen). Visanne indeholder et
hormon, nemlig et progestogen, som kaldes dienogest.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE VISANNE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Visanne

- hvis du har en blodprop i en af dine blodarer (tromboembolisk sygdom). Det kan fx forekomme
i blodarerne i benene (dyb venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli). Se ogsa "Visanne og
blodpropper i blodarerne (venerne) ” nedenfor

- hvis du har eller tidligere har haft en sveer kredslgbssygdom (arteriel sygdom), herunder en
hjerte-karsygdom, som fx hjerteanfald, slagtilfeelde eller en hjertesygdom, som medfarer en
nedsat blodforsyning til hjertet (angina pectoris). Se 0gsa "Visanne og blodpropper i pulsarerne
(arterierne) ” nedenfor

- hvis du har sukkersyge (diabetes) med skade pa blodarerne

- hvis har eller har haft en sveer leversygdom (og dine leverpraver ikke er blevet normale igen).
Symptomer pa leversygdom kan veere en gulfarvning af huden og/eller klge over hele kroppen.

- hvis du har eller tidligere har haft en godartet eller ondartet leversvulst

- hvis du har eller tidligere har haft, eller kunne have en ondartet hormonafhaengig svulst, som
x brystkreeft eller kraeft i kansorganerne

- hvis du har uforklarlig bledning fra skeden

- hvis du er allergisk (overfglsom) over for dienogest eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Visanne (se pkt. 6 og slutning af pkt. 2).
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Hvis du oplever en af disse tilstande for farste gang, mens du tager Visanne, skal du omgaende stoppe
med at tage det og kontakte din laege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du ma ikke anvende nogen form for hormonel praevention (tabletter, plaster, spiral), mens du tager
Visanne.

Visanne er IKKE et praeventionsmiddel. Hvis du vil undga at bliver gravid, skal du anvende kondomer
eller anden ikke-hormonel pravention.

I nogle situationer, skal du veere ekstra forsigtig, mens du tager Visanne, og din laege vil maske

undersgge dig regelmaessigt. Forteel det til din leege, hvis nogle af falgende tilstande geelder for dig.

- hvis du har haft en blodprop (vengs tromboemboli), eller hvis en af dine nere sleegtninge har
haft en blodprop i en relativ ung alder

- hvis du eller en af dine nere slaegtninge har haft brystkraeft

- hvis du har lidt af depression

- hvis du har for hgjt blodtryk eller far for hgjt blodtryk, mens du tager Visanne

- hvis du far en leversygdom, mens du tager Visanne. Symptomerne kan veere gulfarvning af
huden eller gjnene eller klge over hele kroppen. Hvis du har haft disse symptomer under en
tidligere graviditet, skal du ogsa forteelle det til din lege.

- hvis du har sukkersyge (diabetes) eller har haft det midlertidigt under en tidligere graviditet

- hvis du har haft gulbrune pletter pa huden, serligt i ansigtet (chloasma). Hvis det er tilfaldet,
skal du undga for meget sollys eller ultraviolet lys.

- hvis du far smerter i underlivet, mens du tager Visanne

Din chance for at blive gravid, mens du tager Visanne, er nedsat, fordi Visanne pavirker &glgsningen.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Visanne, har du en lidt hgjere risiko for at fa en graviditet uden
for livmoderen (dvs. at fostret udvikler sig uden for livmoderen). Hvis du tidligere er blevet gravid
uden for livmoderen eller har haft nedsat funktion af eeggelederne, skal du forteelle det til din laege.

Visanne og sver blgdning fra livmoderen

Bladning fra livmoderen, fx hos kvinder, der har en tilstand, hvor slimhinden i livmoderen
(endometriet) vokser ind i muskelen i livmoderen, ogsa kaldet adenomyosis uteri eller godartede
svulster i livmoderen, der nogen gange kaldes fibromer (uterine leiomyomer), kan blive varre ved
samtidig indtagelse af Visanne. Hvis bladningen er steerk og fortsaetter i leengere tid, kan det medfare
et lavt antal rgde blodlegemer (anemi), som kan blive alvorlig i nogle tilfeelde. Hvis du far anemi,
skal du drgfte det med din leege, om du skal holde op med at tage Visanne.

Visanne og e&ndringer i bladningsmensteret
De fleste kvinder, der bliver behandlet med Visanne, oplever &ndringer i deres menstruationsmgnster
(se pkt. 4, Bivirkninger).

Visanne og blodpropper i blodarerne (venerne)

Nogle undersggelser tyder pa, at der kan vere en lidt sterre risiko for at fa en blodprop i benene
(vengs tromboemboli) i forbindelse med brugen af medicin, der indeholder progestagener som
Visanne. Dette er dog ikke statistisk sikkert. Blodpropper kan i meget sjeldne tilfelde medfare
alvorlig, permanent invaliditet og kan endog vare dgdelige.

Risikoen for en blodprop i venerne tiltager:
o med tiltagende alder
o hvis du er overvagtig
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o hvis du selv eller en af dine nere slaegtninge har haft en blodprop i benet (trombose), i lungerne
(lungeemboli) eller i et andet organ i en ung alder

o hvis du skal opereres, hvis du er kommet ud for en alvorlig ulykke, eller hvis du ikke kan
bevaege dig normalt i lang tid. Det er vigtigt, at du pa forhand forteeller din leege, at du bruger
Visanne, da behandlingen maske skal stoppes. Lagen vil fortelle dig, hvornar du kan begynde
med at tage Visanne igen. Det kan normalt ske ca. 2 uger efter, at du er pa benene igen.

Visanne og blodpropper i pulsérerne (arterierne)

Der er ringe sandsynlighed for, at der er en forbindelse mellem medicin med progestagener som
Visanne og en forhgijet risiko for en blodprop fx i hjertets blodarer (hjerteanfald) eller i hjernen
(slagtilfeelde). Risikoen for et slagtilfeelde kan blive let forhgjet af disse praparater hos kvinder med
forhgjet blodtryk.

Risikoen for en blodprop i pulsarerne tiltager:

o hvis du ryger. Du tilrades kraftigt til at holde op med at ryge, mens du tager Visanne, iseer
hvis du er over 35 ar

o hvis du er overvagtig
o hvis en af dine nere sleegtninge har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung alder
o hvis du har for hgjt blodtryk

Kontakt laegen, for du tager Visanne.

Hold op med at tage Visanne og kontakt omgaende din laege, hvis du far symptomer, som kunne
tyde pa en blodprop som fx:

o svaere smerter og/eller haevelser i et af benene

o pludselige, svaere smerter i brystet, som kan strale ud i venstre arm

. pludselig andengd

o pludselig hosten uden speciel grund

o enhver form for sver eller leengerevarende hovedpine eller forverring af migreene
o delvis eller fuldsteendig blindhed eller dobbeltsyn

o talevanskeligheder eller manglende tale

o svimmelhed eller besvimelse

o slaphed, markelig fornemmelse eller falelseslgshed i en del af kroppen

Visanne og kreeft

Fra de foreliggende oplysninger er det uklart, om Visanne gger risikoen for at fa brystkreeft.
Brystkraeft er set lidt hyppigere hos kvinder, som tager hormoner, sammenlignet med kvinder, som
ikke ger det, men det vides ikke, om det skyldes behandlingen. Det kan fx veare, at der opdages flere
svulster hos kvinder, som tager hormoner, og at de opdages tidligere, fordi disse kvinder bliver
undersggt oftere af deres leege. Hyppigheden af svulster i brystet aftager gradvist, nar
hormonbehandlingen stoppes. Det er vigtigt, at du tjekker brysterne regelmaessigt, og at du
kontakter din leege, hvis du maerker en knude.

Der er i sjeeldne tilfeelde set godartede leversvulster, og endnu sjeeldnere ondartede leversvulster, hos
kvinder, som tager hormoner. Du skal kontakte din laege, hvis du far usaedvanligt svaere mavesmerter.

Visanne og knogleskarhed (osteoporose)

Zndringer i knoglemineralteetheden (BMD)
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Indtagelse af Visanne kan pavirke knoglestyrken hos unge kvinder (12 ar til under 18 ar). Hvis du er
under 18 ar, vil din leege derfor omhyggeligt overveje fordele og risici ved at du anvender Visanne,
idet han/hun vil medtage evt. risikofaktorer for knogletab (osteoporose).

Hvis du anvender Visanne, vil det hjelpe dine knogler, hvis du far tilstraekkeligt meget calcium og D-
vitamin enten via kosten eller som tilskud.

Hvis du har gget risiko for at fa knogleskarhed (knoglerne bliver skare pa grund af tab af
knoglemineraler), vil din lege omhyggeligt vurdere fordele og ulemper ved behandlingen med
Visanne, fordi Visanne har en moderat h&ammende virkning pa kroppens produktionen af gstrogen (en
anden type kvindeligt hormon).

Brug af anden medicin sammen med Visanne

Fortel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Fortzl det ogsa til andre leeger eller tandlaeger (eller
pa apoteket), som udskriver anden medicin til dig, at du tager Visanne.

Nogle lzegemidler kan pavirke indholdet af Visanne i blodet, og kan nedsztte virkningen af Visanne
eller kan give bivirkninger.

Disse omfatter:
e medicin, der anvendes til behandling af
o epilepsi (fx phenytoin, barbiturater, primidon, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat og
felbamat)
o tuberkulose (fx rifampicin)
o HIV- og hepatitis C-virusinfektioner (sakaldte protease-h&mmere og non-nukleosid
revers transkriptaseheemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, efavirenz)

o svampeinfektioner (griseofulvin, ketoconazol)
e urtemedicinen prikbladet perikum

Sparg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.
Brug af Visanne sammen med mad og drikke

Mens du er i behandling med Visanne, skal du undga at drikke grapefrugtjuice, da det kan gge
indholdet af Visanne i dit blod, og dermed ogsa kan gge risikoen for bivirkninger..

Laboratorieundersggelser

Hvis du skal have taget en blodprgve, skal du fortzlle din leege eller laboranten, at du tager Visanne,
da Visanne kan pavirke resultatet af nogle praver.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.
Du ma ikke tage Visanne, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke set nogen pavirkning af arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken hos
brugere af Visanne.

Visanne indeholder lactose
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Kontakt din leege, for du tager Visanne, hvis du ikke kan tale visse sukkerarter.

Bgrn og unge

Visanne ma ikke anvendes til unge piger far farste menstruation.

Indtagelse af Visanne kan pavirke knoglestyrken hos unge kvinder (12 ar til under 18 ar). Hvis du er
under 18 ar, vil din leege derfor omhyggeligt overveje fordele og risici ved at du anvender Visanne,
idet han/hun vil medtage evt. risikofaktorer for knogletab (osteoporose).

3. SADAN SKAL DU TAGE VISANNE

Tag altid Visanne ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Den seedvanlige dosis for voksne er 1 tablet dagligt.

Falgende vejledning geelder for Visanne, med mindre din leege har foreskrevet andet. Fglg venligst
denne vejledning, da du ellers ikke vil fa fuldt udbytte af Visanne.

Du kan starte behandlingen med Visanne pa en hvilken som helst dag i din naturlige cyklus.

Voksne: Tag én tablet dagligt, helst pa samme tidspunkt og sammen med vand, hvis det er ngdvendigt.
Nar en pakning er tom, skal du begynde pa den naste pakning uden pause. Fortset med at tage
tabletterne, ogsa pa de dage hvor du har menstruation.

Hvis du har taget for mange Visanne-tabletter

Der er ikke set alvorlige, skadelige virkninger af at tage for mange Visanne-tabletter pa én gang.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Visanne-tabletter end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Visanne eller kaster op eller har diaré

Visanne vil vaere mindre effektiv, hvis du glemmer at tage en tablet. Hvis du glemmer at tage en eller
flere tabletter, skal du kun tage én tablet, sa snart du kommer i tanke om det, og derefter fortsette
naeste dag med at tage tabletterne pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer efter, at du har taget Visanne, eller hvis du har sveer diaré, er der
en risiko for, at det aktive stof i tabletten ikke bliver optages i kroppen. Det er nasten det samme som,
hvis du glemmer at tage en tablet. Hvis du har kastet op eller haft diaré inden for 3-4 timer efter, at du
har taget Visanne, skal du tage en ny tablet sa hurtigt som muligt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Visanne

Hvis du holder op med at tage Visanne, kan dine oprindelige endometriose-symptomer komme igen.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er mere almindelige i de farste maneder efter du starter med at tage Visanne, og de
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forsvinder normalt under fortsat brug. Du kan ogsa fa @ndringer i dit bladningsmanster, som fx
pletbladning, uregelmaessige blgdninger, eller dine menstruationer kan stoppe helt.

Almindelige bivirkninger. Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.
- veegtegning

- nedtrykthed, sgvnlgshed, nervgsitet, manglende sexuallyst eller endret humer

- hovedpine eller migreene

- kvalme, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, oppustet mave eller opkastning

- uren hud (akne) eller hartab

- rygsmerter

- brystspaending, godartede svulster pa &ggestokkene (cyster) eller hedeture

- bladning fra livmoderen/skeden, herunder pletblgdning

- slaphed eller irritabilitet

Ikke almindelig bivirkninger. Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede.

- bleghed og treethed pga. blodmangel (anemi)

- vagttab eller gget appetit

- angst, depression eller humgrsvingninger

- ubalance i det autonome nervesystem (som kontrollerer de ubevidste kropsfunktioner som fx
svedproduktionen) eller opmarksomhedsforstyrrelser

- tarre gjne

- susen for grerne (tinnitus)

- uspecifikke kredslgbsproblemer eller usaedvanlig hjertebanken

- lavt blodtryk

- kortandethed

- diaré, forstoppelse, mavebesveer, betendelse i maven og tarmene (gastrointestinal inflammation),
beteendelse i gummerne (gingivitis)

- ter hud, gget svedtendens, svar klge over hele kroppen, mandlig harveekst (hirsutisme), skare
negle, skl i hovedbunden, eksem eller irritation af huden/udslet (dermatitis), unormal harvakst,
overfglsomhed over for lys eller problemer med pletter i huden (pigmentering)

- knoglesmerter, muskelkramper, smerter og/eller en fglelse af tunghed i arme, haender, ben eller
fadder

- urinvejsinfektion

- svamp i skeden, terhed omkring kensorganerne, udflad, underlivssmerter, beteendelse i de ydre og
indre kensorganer med udflad (atrofisk vulvovaginitis) eller knuder i brystet

- heevelser pa grund af veeskeansamlinger

Yderligere bivirkninger hos unge kvinder (12 ar til under 18 ar): Nedsat knogletaethed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
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Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevar Visanne i original emballage, da det er falsomt for lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er
den sidste dag i den na&evnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Visanne, 2 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Dienogest. Hver tablet indeholder 2 mg dienogest.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, kartoffelstivelse, mikrokrystallinsk cellulose (E460),
povidon K 25 (E1201), talcum (E553b), crospovidon, magnesiumstearat (E572).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Visanne-tabletterne er hvide til grahvide, runde, flade med skra kant. Tabletterne har ”B” praget pa
den ene side, og har en diameter pa 7 mm.

Pakningsstarrelser
Visanne fas i en blisterpakning, som indeholder 14 tabletter.

Pakningerne indeholder blisterpakninger med 28, 84 eller 169 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Bayer AB

Box 606

SE-169 26

Sverige

Fremstiller
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Weimar, Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Visanne; Danmark, Tyskland, Finland, Frankrig, Ungarn, Island, Italien, Holland, Kroatien,
Malta, Norge, @strig, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien, Slovakiet, Sverige og
Tjekkiet.

Visannette: Belgien, Cypern, Estland, Graekenland, Letland, Litauen, Luxembourg, og Spanien.

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i marts 2021.



