Informacije za pacijentkinje

Primena leka Dian&-35:

Diane®-35 se koristi za kenje koznih stanja kao $to su akne, veoma masna koiaZeni rast dlaka,
isklju¢ivo kod Zena u reproduktivnom periodu. Zbog svojih kaceptivnih osobina (za kontrolu
zaeta), ovaj lek Vam moZe biti propisan samo ako Va$ lefaatra da je kenje hormonskim
kontraceptivima za Vas odgovarégi

Treba da uzimate Diaffe35 samo ako se stanje VaSe koze nije pobolj$alo nakon drutjita hetenja
akni, ukljucuju¢i lokalno I&enje i antibiotike.

Vazne informacije o leku Diané®-35 i rizik od nastanka krvnog ugruska

Svi proizvodi sa kombinacijom supstanci estrogen-progestagen, kao $to je lek-Bsap®veéavaju
red&, ali zn&ajan rizik od nastanka krvnog ugruska. Ukupan riziknaatanak krvnog ugruska je
mali, ali ugrusci mogu biti ozbiljni i, u veoma retkim &jevima, mogu dovesti do smrtnog ishoda.

Veoma je vazno da prepoznate stanja u kojima moZete biti péichwizikom za nastanak krvnog

ugruska, odnosno na koje znake i simptome treba da obratite paznju i koje mere treba da preduzmete.

U kojim situacijama je rizik od nastanka krvnog ugruska najveti?

« tokom prve godine primene leka Didhd5 (ukljusujuci i ponovnu upotrebu nakon pauze od
jednog meseca ili duze)

 ukoliko imate prekomernu telesnu masu (indeks telesne méisedv@0 kg/nd)

» ukoliko ste stariji od 35 godina

» ukoliko imate bliskogélana porodice koji je imao krvni ugruSak u relativncaddm dobu
(npr. u dobu ispod 50 godina)

» ako ste se porodili u prethodnih nekoliko nedelja

» ukoliko pusite i stariji ste od 35 godina, strogo Vam se savetuje da prestanete sa puSenjem ili

da koristite nehormonsku terapiju z&daje akni i/ili hirzutizma.

Bez odlaganja potraZite medicinsku pomé@ (savet lekara) ukoliko se pojavi bilo koji od sledéh
simptoma:
» Jak bol ili oticanje noge koji mogu biti geni osetljivogu, oséajem toplote ili promenom

boje koze (bleda, crvena ili plava boja koze). Ovo mogu biti simptomi duboke venske

tromboze.
* Iznenadan, neobjaSnjiv gubitak daha ili ubrzano disanje; jak bol u grudima koji &avaojeai

dubokom disanju; iznenadni kaSalj bez jasnog razloga (koji moze da dovede do iskaSljavanja
krvi). Ovo mogu biti simptomi ozbiljnih komplikacija duboke venske tromboze koja se naziva

pluéna embolija. Ona nastaje kada krvni ugruSak dospege npl¢a.

« Bol u grudima, ¢esto akutni, ali ponekad samo nelagodnost, pritisak¢apstezine,
nelagodnost u gornjem delu tela koja se Siri da,l&ilicu, grlo, ruku, zajedno sa dsgem
puncie u Zelucu udruZzenim sa probavnim smetnjama ili guSen@rjenjem, méninom,
povratanjem ili vrtoglavicom. Ovi simptomi mogu ukazivati sgani udar.

« Slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, nafito na jednoj strani tela; potedeu govoru ili

razumevanju govora; iznenadna zbunjenost; iznenadan gubitak vida ili zamagljen vid; jaka

glavobolja ili migrena koja je teza od usdjene. Ovi simptomi mogu ukazivati na mozdani
udar.

Pazite na simptome nastanka krvnog ugruska, nakto:
» Ako ste nedavno imali operaciju
» Ako ste duze vreme mirovali (npr. zbog povrede ili bolesti ili ako Vam je noga u gipsu)
» Ako ste bili na putu koji je podrazumevao dugu voZnju (npr¢esevna voznja avionom)
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Setite se da kaZzete VaSem lekaru, medicinskoj sestri ili hirurgu da uzimate lek Didh85
ukoliko:

» treba da imate ili ste nedavno imali operaciju

» ste u situaciji da Vas zdravstveni radnik pita da li uzimate bilo kakve lekove

Za viSe informacija molimo Vas ptivajte Uputstvo za lek priloZeno u pakovanju leka.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukijel i svaku mogéu neZeljenu reakciju koja
nije navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:
*  ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili
e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet
stranici www.alims.gov.rs i slanjem poStom na adresu Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd,
Republika Srbija, ili elektronskom poStom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek moZete prijaviti i nosiocu dozvole za leRBBneompaniji
Bayer d.0.0. na e-mail adrepu.sece@bayer.com
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