Indlzegsseddel: Information til brugeren

Femicept 150 mikrogram/30 mikrogram overtrukne tabletter
(levonorgestrel/ethinylestradiol)

Vigtigt information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

* Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.

*  De oger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, iser i det forste ar, eller
nar du begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller mere

*  Du skal vaere opmarksom pé blodpropper og sege leege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pé en blodprop (se punkt 2 ”Blodpropper”)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Femicept
3. Sadan skal du tage Femicept

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Femicept overtrukne tabletter er en kombineret oral svangerskabsforebyggende pille, der tilherer en
gruppe produkter, der kaldes ”p-piller”. Femicept indeholder to forskellige hormoner: gstrogen
(ethinylestradiol) og progestogen (levonorgestrel). Disse hormoner forhindrer dig i at blive gravid, pa
samme made som dine naturlige hormoner vil forhindre dig i at blive gravid igen, hvis du allerede er
gravid.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Femicept

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

Generelt
Inden du begynder at bruge Femicept, skal du lase oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det er
iser vigtigt at leese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.



For du kan begynde at tage Femicept, vil din leege stille dig nogle spergsmal om dit personlige
helbred og dine nare slaegtninges helbred. Lagen vil ogsd méle dit blodtryk og, athaengigt af dine
personlige forhold, méske ogsa udfere nogle andre prover.

I denne indlaegssedlen er beskrevet flere situationer, hvor du ber holde op med at tage Femicept samt
situationer, hvor den beskyttende effekt af Femicept kan vere nedsat. I disse situationer ber du enten
undlade at have samleje eller beskytte dig ekstra ved at bruge en ikke-hormonel praventionsmetode,
sasom kondom eller anden barrieremetode. Brug ikke "sikre perioder" baseret pa menstruationscyklus
eller temperaturaendringer. Disse metoder kan vere upalidelige, fordi Femicept eendrer de manedlige
@ndringer i livmoderslimhinden.

Ligesom andre p-piller beskytter Femicept ikke mod HIV-infektion (AIDS) eller andre seksuelt
overforte sygdomme.

Tag ikke Femicept

Du maé ikke tage Femicept, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Forteel det til din leege, hvis
du har nogle af nedenstiende tilstande. Din leege vil drafte med dig, hvilken anden form for
pravention der kan vare bedre for dig.

* hvis du er allergisk over for levonorgestrel, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Femicept (angivet i punkt 6).

*  hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT), dine
lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer.

* hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein C-mangel,
protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-antistoffer;

* hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt ‘Blodpropper’)
* hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde;

* hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svaere brystsmerter, og
som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i hjernen pé grund af
en blodprop (transitorisk iskemisk anfald);

* hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:

svaer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar
meget hgjt blodtryk
— et meget hejt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi

* hvis du har eller har haft en bestemt slags migreene (med sakaldte fokale, neurologiske
symptomer).

* hvis du har eller har haft beteendelse i1 bugspytkirtlen (pancreatitis).

*  hvis du har eller har haft en leversygdom, og leverfunktionen stadig ikke er normal.

*  hvis du har eller har haft en svulst (tumor) i leveren.

*  hvis du har eller har haft, eller hvis der er mistanke om, at du har, brystkraeft eller kreeft 1
kensorganerne.

*  hvis du har uforklarede bledninger fra skeden.
*  hvis du har udeblevne menstruationer af ukendt arsag.

Du ma ikke tage Femicept, hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir ( (se ogsé punktet "Brug af anden medicin sammen med
Femicept”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Femicept.
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Hvornér skal du kontakte lege?

Sog akut legehjelp

- hvis du bemerker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i benet

(dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et slagtilfzelde
(se punktet ‘Blodprop (trombose)‘ nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”S&dan opdager du
en blodprop”.

Fortzel det til din lzege, hvis du har eller fiar en af folgende tilstande.

Du skal ogsé fortelle det til din leege, hvis en af felgende tilstande udvikles eller forverres, mens du
bruger Femicept:

® hvis du har en sygdom i leveren eller galdeblaeren.

e hvis du har diabetes.

® hvis du har en depression.

e hvis du har kronisk, bledende betandelse i tarmen (Crohns sygdom eller ulceres colitis).

e hvis du har en blodsygdom, som beskadiger nyrerne (HUS - haemolytisk uremisk syndrom).

e hvis du har epilepsi (se afsnittet ”Brug af anden medicin”).

® hvis du har en immunsystemsygdom (SLE - Systemisk Lupus Erythematosus).

e hvis du har en sygdom, der opstod under graviditet eller ved tidligere brug af kenshormoner
(f.eks. devhed, en blodsygdom kaldet porfyri, en hudsygdom kaldet svangerskabs-herpes (et
hududslat med vabler under graviditet), en sygdom i nervesystemet der giver pludselige
bevegelser 1 kroppen (Sydenhams chorea).

e hvis du har gullig-brune skjoldede pletter pa huden, iser i ansigtet (chloasma). I sa fald skal du
undga at opholde dig for meget i solen, og du skal undgé ultraviolet lys (f.eks. solarium).

e du skal kontakte din leege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pa angiogsdem som f.eks.
havelser i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesvear eller naeldefeber muligvis med
vejrtreekningsbesvar. Produkter indeholdende gstrogener kan fremkalde eller forverre
symptomerne pa arvelig og erhvervet angiogdem.

e hvis du i forvejen havde forhgjet blodtryk, og det bliver verre.

e hvis du i forvejen havde forhgjet indhold af fedt i blodet, og det bliver vearre.

e hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridemi), eller hvis nogen i din familie
har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en oget risiko for at udvikle
pankreatit (betendelse 1 bugspytkirtlen).

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid (se punkt 2 ‘Blodpropper’).

e hvis du lige har fadt, har du ogsa en eget risiko for blodpropper. Du skal sparge din lge, hvor
hurtigt efter fedslen, du kan begynde at tage Femicept.

e hvis du har en betendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel
tromboflebitis).

® hvis du har dreknuder.

Blodpropper

hvis nogen i din nermeste familie har eller har haft brystkreeft.

Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Femicept, har du en sterre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel. En blodprop
kan i sjeeldne tilfelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.
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Blodpropper kan dannes

e ivener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

e iarterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstaendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde vare

alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vere dedelige.

Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Femicept

er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut legehjelp, hvis du bemarker et eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn?

Hyvilken tilstand kan det veere?

e havelse i et ben eller langs en vene i benet
eller foden, isar nar det ledsages af:

« smerte eller gmhed i benet, som
muligvis kun merkes, nar du star
eller gér

* gget varme i det pagaldende ben

* andring i benets hudfarve, som
f.eks. bliver bleg, rad eller bla

Dyb venetrombose

» pludseligt opstéet uforklaret &ndened eller
hurtig vejrtreekning

* pludselig opstaet hoste uden en tydelig
arsag, eventuelt med opspyt af blod

* pludselig sterk smerte i brystet, som kan
oges ved dyb vejrtrekning

» sver erhed eller svimmelhed

* hurtige eller uregelmaessige hjerteslag

(puls)
e  svare mavesmerter

Tal med en leege, hvis du er i tvivl, da nogle af
disse symptomer, f.eks. hoste eller andened, kan
forveksles med en ikke alvorlig tilstand som
f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en “almindelig
forkelelse™).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene

oje:

+ gjeblikkeligt synstab eller

+ uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig
til synstab

Retinal venetrombose (blodprop i gjet)

*  brystsmerte, ubehag, tryk,
tyngdefornemmelse

* knugende fornemmelse eller oppustethed i
brystet, armen eller under brystbenet

» oppustethed, fordejelsesbesvar eller
kvelningsfornemmelse

* ubehag i overkroppen, der straler ud til
ryggen, kaeben, halsen, armen og maven

» sveden, kvalme, opkastning eller
svimmelhed

Hjerteanfald




» ckstrem svakkelse, angst eller &andened
*  hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)

* pludseligt opstaet svaekkelse eller Slagtilfeelde
folelseslashed i ansigtet, armen eller benet,
iser i den ene side af kroppen

+ pludseligt opstéet forvirring, tale- og
forstaelsesbesveer

* pludseligt opstéet synsbesveer pé et eller
begge gjne

* pludseligt opstaet gangbesver, svimmelhed,
tab af balance eller koordination

* pludseligt opstéet, sver eller langvarig
hovedpine uden kendt &rsag

» bevidsthedstab eller besvimelse med eller
uden krampeanfald.

Symptomerne pé et slagtilfaelde kan nogle
gange vare kortvarige med en nasten
gjeblikkelig og fuldstendig bedring, men du
skal alligevel sege akut legehjelp, da du kan
have risiko for at fi endnu et slagtilfalde.

* havelse og blalig misfarvning af en arm Blodpropper i andre blodkar.
eller et ben
* sver smerte i maven (akut abdomen)

BLODPROPPER I EN VENE
Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

e Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en eget risiko
for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne. De forekommer
hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

e Huvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det fordrsage en dyb venetrombose
(DVT).

e Huvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

e En prop kan meget sjeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombose).

Hvornair er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lobet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt preventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vare sterre, hvis du begynder
at tage et kombineret hormonelt preventionsmiddel (det samme praeparat eller et andet preparat) efter
en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke brugte et
kombineret hormonelt preeventionsmiddel.

Nér du stopper med Femicept, gér der fa uger, hvorefter din risiko for at f4 en blodprop ikke lengere
er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preventionsmiddel du tager.



Den samlede risiko for at f& en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Femicept er lille.

Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, og som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lebet af ét ar.

Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, som Femicept, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lebet af ¢t ar.

Risikoen for at f4 en blodprop varierer athengigt af din sygehistorie (se ”Faktorer, der kan
oge din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en blodprop i lebet af
ét ar

Kvinder, der ikke bruger en kombineret | Ca.2 ud af 10.000 kvinder
hormonel pille og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der | Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
indeholder levonorgestrel

Kvinder, der burger Femicept Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der oeger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at f4 en blodprop med Femicept er lille, men nogle tilstande eger risikoen. Din risiko er
hgjere:

e hvis du er meget overvaegtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?).

e hvis en person i din nermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en
ung alder (f.eks. under 50 ar). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
sterkning.

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i l&ngere tid pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan veare nedvendigt at stoppe med at tage Femicept
flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at stoppe med
Femicept, skal du sperge din laege om, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

e cfterhdnden som du bliver &ldre (iser over ca. 35 ar).
e hvis du har fedt for mindre end et par uger siden.
Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af de andre
anforte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din leege, hvis nogle af disse tilstande gelder for dig, ogsa selv om du ikke er
sikker. Din lege kan beslutte, at du skal stoppe med Femicept.

Fortel det til din lege, hvis nogle af ovenstaende tilstande andres, mens du bruger Femicept, f.eks.
hvis et naert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pé i vaegt.

BLODPROPPER I EN ARTERIE
Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

P& samme méde som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige problemer.
Det kan f.eks. forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en arterie
Det er vigtigt at leegge meerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfelde pga. brug af
Femicept er meget lille, men den kan oges:

e med stigende alder (efter ca. 35 &r)



e hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nér du bruger et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som Femicept. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er aldre end 35
ar, vil din lege muligvis rade dig til at bruge en anden form for praevention.

e hvis du er overvagtig
e hvis du har hejt blodtryk

e hvis et medlem af din nermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde i en ung alder
(under ca. 50 ar). I dette tilfaelde kan du ogsa have en sterre risiko for at fa et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde

e hvis du eller nogen i din naermeste familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)
e hvis du fir migreneanfald, iser anfald med aura

e hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)

e hvis du har sukkesyge (diabetes).

Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er sarligt alvorlig, kan risikoen
for at udvikle en blodprop vere endnu sterre.

Forteel det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande andres, mens du bruger Femicept, f.eks.
hvis du begynder at ryge, et naert familiemedlem féar en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vegt.

P-piller og kraeft

Brystkreeft forekommer lidt oftere hos kvinder, der bruger kombinerede p-piller, men det vides ikke,
om dette skyldes p-pillerne. For eksempel kan det vare, at der pavises flere tumorer hos kvinder, der
tager kombinerede p-piller, fordi disse kvinder undersgges oftere af lagen. Efter behandlingen med
kombinerede p-piller stoppes, falder den ggede risiko gradvist.

Det er vigtigt, at du underseger dine bryster regelmaessigt, og du ber kontakte din lege, hvis du

marker en knude. Du ber ogsa fortzlle din lege, hvis en nar slegtning har, eller har haft brystkreeft.
(se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

I sjeeldne tilfeelde er der blevet set godartede (ikke kraeftrelaterede) leversvulster, og i endnu faerre
tilfelde ondartede (kraeftrelaterede) leversvulster hos p-pille brugere. Kontakt din laege, hvis du har
usaedvanligt steerke smerter i maven.

Livmoderhalskraft skyldes en infektion med human papilloma virus (HPV). Det er blevet rapporteret
at forekomme hyppigere hos kvinder, der bruger p-piller i leengere tid. Det er uvist om dette fund
skyldes brug af hormonel pravention eller andre faktorer, sisom forskel i seksual adfzerd.

Hyvis du fir uventede bledninger

I de forste par méneder, efter at du er begyndt at tage Femicept, vil du maske f& uventede bladninger
(bladninger uden for den tabletfrie periode). Hvis de uregelmaessige bladninger varer leengere end et
par méneder, eller hvis de forst begynder efter et par méneder, skal din leege undersage arsagen hertil.

Hyvis du ikke far din menstruation i den p-pillefrie periode

Hvis du har taget alle dine tabletter korrekt og ikke har kastet op eller har haft alvorlig diarré eller har
taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid.

Hvis din menstruation udebliver to gange i treek, er du maske gravid. Kontakt straks din leege. Start
ikke pé din neeste blisterstrip, for du er sikker pa, at du ikke er gravid.
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Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preventionsmidler, herunder Femicept, har rapporteret om
depression eller nedtrykthed. Depression kan veare alvorligt og kan nogle gange fore til
selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din
leege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Brug af anden medicin sammen med Femicept
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept og urtemedicin.

Fortael ogsa en hvilken som helst anden leege eller tandlaege, der udskriver en anden medicin (eller
ved udleveringen pé apoteket), at du bruger Femicept. De kan fortelle dig, hvis du har brug for at
bruge yderligere praevention (f.eks. kondom), og i sé fald hvor leenge.

Du ma ikke bruge Femicept, hvis du har hepatitis C og tager medicin, der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan forésage stigninger i resultateterne af
leverfunktionstest (forhgjede ALAT leverenzymer).

Din leege vil ordinere en anden type praevention, inden du starter pa behandlingen med disse
leegemidler. Femicept kan bruges igen ca. 2 uger efter afslutning af denne behandling. Se punktet
“Tag ikke Femicept”.

e Nogle legemidler kan pdvirke niveauerne af Femicept i blodet og kan gere den mindre effektiv i
at forhindre graviditet eller kan forarsage uventet bladning. Dette omfatter l&egemidler til
behandling af:

- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, fenobarbital, carbamazepin, oxcarbazepine, topiramat,
felbamat);
tuberkulose (f.eks. rifampicin);
HIV- og hepatitis-C-virusinfektioner (sakaldte protease-h&mmere og non-nucleosid revers
transcriptasechemmere som f.eks. ritonavir, nevirapin, efavirenz);
andre infektioner (griseofulvin);
hgjt blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan).

e Naturleegemidlet perikon kan ogsé nedsatte Femicepts virkning. Hvis du ensker at bruge
naturleegemidler, der indeholder perikon, mens du tager Femicept, skal du kontakte din leege forst.

e Nogle legemidler kan gge koncentrationen af de aktive stoffer i Femicept, i blodet. P-pillen
effektivitet er bibeholdt, men fortel din leege, hvis du bruger anti-svampemidler, der indeholder
ketoconazol.

e Femicept kan ogsé pavirke funktionen af anden medicin - sdsom det anti-epileptiske leegemiddel
lamotrigin

Virkning pa laboratorieprover

Hvis du har brug for at fa taget en blodpreve, ber du fortelle din lege eller den person, der tager
blodpreven, at du bruger p-piller. Dette skyldes, at p-piller kan pavirke resultatet af nogle blodprever.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hyvis du bliver gravid, mens du bruger Femicept, skal du omgéaende stoppe med at tage tabletterne og
kontakte din laege.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.



Amning
Brug af Femicept frarddes under amning. Hvis du ensker at bruge p-piller, mens du ammer, ber du
kontakte din laege.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Femicept har ingen kendt virkning pé evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Femicept indeholder lactose og saccharose

Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Femicept

Tag altid Femicept ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Tag én Femicept-tablet hver dag, om nedvendigt sammen med lidt vand. Du kan tage tabletterne
sammen med eller uden mad, men du ber tage tabletterne pa omtrent samme tidspunkt af degnet hver
dag.

Femicept-strippen indeholder 21 tabletter. Ved siden af hver tablet er der patrykt den ugedag, hvor
tabletten skal tages. Hvis du f.eks. begynder pé en onsdag, sa skal du tage en tablet, hvor maerket
“ONS” star ved siden af tabletten. Folg pilenes retning pa blisterpakningen, indtil alle 21 tabletter er
taget.

De naste 7 dage skal du ikke tage nogen tabletter. I lobet af disse 7 “tabletfrie” dage (som ogsé kaldes
en “pause-uge”), ber du fa din menstruation. Normalt starter menstruationen pa pause-ugens 2. eller 3.
dag.

P4 8. dagen efter den sidste Femicept-tablet (det vil sige efter 7 dages pause-uge) starter du med en ny
blisterstrip, ogsa selv om din menstruation ikke er ophert. Dette betyder, at du ber starte pa en ny
blisterstrip pa samme ugedag, og at du far din menstruation pa samme ugedag hver 4. uge.

Hyvis du bruger Femicept pa denne made, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du
ingen tabletter tager.

Sadan starter du pa din forste Femicept-blisterpakning

e Huvis du ikke har brugt et hormonelt, svangerskabsforebyggende middel i den forudgéende méned.
Begynd at tage Femicept pa den forste dag i din menstruationscyklus (det vil sige pd menstruationens
forste dag). Hvis du begynder at tage Femicept pa den forste dag i din menstruation, er du omgéende
beskyttet mod graviditet. Du kan ogsa begynde pa menstruationens 2. til 5. dag, men sa skal du
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom) i de ferste 7 dage.

e Ved skift fra andet kombineret, hormonelt praeventionsmiddel; kombineret,
svangerskabsforebyggende vaginalring (p-ring) eller plaster

Du skal helst starte med at tage Femicept dagen efter, at du tog den sidste aktive tablet (den sidste

tablet med aktivt stof) af det tidligere anvendte preeventionsmiddel. Du kan ogsé starte senere, men

aldrig senere end dagen efter den p-pillefrie periode (eller dagen efter den sidste inaktive p-pille af dit

tidligere praeventionsmiddel). Nar du skifter fra en p-ring eller et plaster, ber du felge din laeges rad.



e Ved skift fra en metode der kun indeholder progestogen (pille der kun indeholder progestogen,
injektion, implantat eller intrauterint indleeg der frigiver progestogen)

Du kan pa en hvilken som helst dag skifte fra p-piller, der kun indeholder progestogen (fra et

implantat eller intrauterint indleeg pé den dag det fjernes, fra injektionsmetoden nér du skulle have

haft din naste injektion), men i alle disse tilfelde skal du anvende ekstra svangerskabsforebyggende

midler (f.eks. et kondom) i de ferste 7 dage, hvor du tager tabletterne.

e Efter en abort
Folg din leges rad.

e Efter fodsel

Efter at du har fodt, kan du starte med at bruge Femicept mellem 21 og 28 dage senere. Hvis du starter
senere end dag 28, skal du bruge en sadkaldt “barriere-metode” (f.eks. et kondom) i de forste syv dage,
hvor du bruger Femicept.

Hvis du efter fedslen har haft samleje, for du begynder at tage Femicept (igen), skal du forst vere
sikker pé, at du ikke er gravid, eller du skal vente til neeste menstruation.

Lad din laege radgive dig, hvis du er usikker pé, hvornér du skal begynde.

e Hvis du ammer og vil begynde med at tage Femicept, efter at du har fadt
Se afsnittet “Graviditet, amning og frugtbarhed”.

Hyvis du har taget for mange Femicept-tabletter

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Femicept, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Der er ikke rapporteret alvorlige bivirkninger efter indtagelse af for mange Femicept-tabletter pa
samme tid. Hvis du tager flere tabletter pa samme tid, kan du fa symptomer som kvalme, opkastning
eller bladninger fra skeden. Hvis du har taget for mange Femicept-tabletter, eller hvis du opdager, at
et barn har taget nogle tabletter, skal du sperge din laege eller apoteket til rads.

Hyvis du har glemt at tage Femicept

Hvis der er gdet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste pille, er beskyttelsen mod
graviditet ikke nedsat. Tag tabletten, sa snart du husker det. Tag de naeste piller pa det saedvanlige
tidspunkt.

Hyvis der er gdet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste tablet, kan beskyttelsen mod
graviditet muligvis vaere nedsat. Jo flere tabletter du har glemt at tage, jo sterre er risikoen for, at
beskyttelsen mod graviditet er nedsat.

Risikoen for utilstraekkelig beskyttelse mod graviditet er sterst, hvis du glemmer en tablet ved
begyndelsen eller afslutningen af strippen. Du ber derfor folge nedenstdende anvisninger.

e Mere end én pille er glemt:
Kontakt din lege.

e En pille er glemt i uge 1:
Tag den glemte pille, s& snart du husker det, ogsé selv om det betyder, at du skal tage 2

piller samtidig. Tag de neeste piller pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyt dig ekstra mod
graviditet (f.eks. med kondom) i de naste 7 dage. Hvis du har haft samleje i ugen for, du glemte
pillen, eller hvis du har glemt at starte pa en ny strip efter den p-pillefrie periode, skal du vare
opmerksom p4, at der er risiko for graviditet. Kontakt i sé fald straks din lege.
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En pille er glemt i uge 2:

Tag den glemte pille, sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 piller
samtidig. Tag de naeste piller pa det saeedvanlige tidspunkt. Beskyttelsen mod graviditet er ikke
nedsat, forudsat at du har taget pillerne korrekt i de 7 forudgéende dage. Hvis dette ikke er
tilfzeldet, skal du anvende ekstra beskyttelse i de naste 7 dage.

En pille er glemt i uge 3:
Du kan valge mellem to muligheder:

1. Tag den glemte pille, s& snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 piller
samtidig. Tag de naste piller pa det seedvanlige tidspunkt. Start straks pa den neeste
blisterstrip uden nogen pause mellem stripsene.

Du far sandsynligvis menstruation ved afslutningen af den anden blisterstrip, men du kan
ogsé fa pletbladninger eller gennembrudsbledninger, mens du tager pillerne fra den anden
blisterstrip.

2. Du kan ogsa stoppe med blisterstrippen og gé direkte til den p-pillefri periode pa 7 dage
(skriv ned hvilken dag, du glemte din p-pille). Hvis du ensker at starte en ny blisterstrip pa
din normale startdag, skal du gere den p-pillefri periode kortere end 7 dage.

Hvis du folger en af disse to anbefalinger, vil du stadig vere beskyttet mod graviditet.
Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterstrip og ikke far din forventede bladning i

den p-pillefri periode, er du maske blevet gravid. Kontakt din laege, for du starter pa den
naeste blisterstrip.

11



Mere end 1 | Eortakt dinlege
p-pille | \
glemti
en strip Ta
[
Dahar haft samleje i ugen, far du glemte
= Tzl * din ppille
|
He
- Tag den glemte p-pille
- Anvend en barrieremetode
i(kondom)i de neste ¥ dage
- Ferdigger blisterpakiingen
Eun 1 p-pill
erlgmﬁ Ff'; - Tag den glemte p-pille
mere end 12 * gel p| - Feardigger blisterpakningen
titner sidet])
- Tag den glemte p-pille
- Fardigger blisterpakningen
™ - Spring denp-pillefri periods over
- Fortset med dennesste blisterpakning

> Uge 3 eller

- Stop den iganverende blisterpakiing

- Hdden ppillefti periode (ikke mere
etd T dage irld. den daz du gemts din
p-pille)

- Fortsst straks med den naeste
blisterpakning

Hvad du skal gore i tilfaelde af opkastning eller alvorlig diaré

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer efter, at du har taget en pille, eller hvis du har alvorlig diaré, er
der risiko for, at det aktive stof i pillen ikke er helt absorberet i kroppen. Situationen svarer til, at du
har glemt en pille. Efter opkastning eller diaré skal du s& hurtigt som muligt tage en ny pille fra en
reserve-strip. Om muligt skal du tage den inden for 12 timer fra det tidspunkt, hvor du normalt tager
din pille. Hvis dette ikke er muligt, eller hvis der er géet mere end 12 timer, ber du folge det rid, der
gives i afsnittet “Hvis du har glemt at tage Femicept”.

Hvad du skal gere, hvis du ensker at udskyde din menstruation

Selvom det ikke anbefales, er det muligt for dig at udskyde din menstruation ved straks at fortsatte
med den nye blisterstrip med Femicept i stedet for den p-pillefri periode. Du fortsetter til afslutningen
af den anden strip. I perioden, hvor du bruger den anden strip, kan du f pletbledning (dréber eller
pletter af blod) eller gennembrudsbledning. Efter den sadvanlige 7 dages p-pillefrie periode fortsatter
du med den naste blisterstrip.

Sperg din lzege til rads, inden du beslutter dig for at udskyde din menstruation

Hvad du skal goere, hvis du ensker at 2endre ugedagen for starten af din menstruation

Hyvis du tager dine p-piller som foreskrevet, vil du din menstruation starte i den p-pillefrie uge. Hvis
du ensker at @ndre denne dag, kan du gere dette ved at forkorte (aldrig forlenge) den p-pillefrie
periode. Hvis din p-pillefrie periode f.eks. starter pa en fredag, og du ensker at endre det til en tirsdag
(3 dage tidligere), skal du starte med din naeste blisterstrip 3 dage tidligere, end du plejer. Hvis den p-
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pillefrie periode bliver meget kort (f.eks. 3 dage eller mindre), vil du méske slet ikke fa menstruation i
den p-pillefrie periode. Du kan derefter fa pletbledning (dréber eller pletter af blod) eller gennem-
brudsbledning.

Hyvis du er usikker pa, hvordan du griber det an, bor du sperge din lage til rads.

Hyvis du holder op med at tage Femicept
Du kan nar som helst holde op med at tage Femicept. Sperg din leege til rads om andre pélidelige
praeventionsmetoder, hvis du ikke ensker at blive gravid.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen, hvis du far en bivirkning, iser hvis den er generende eller bliver verre, eller hvis du
far eendringer til dit helbred, som du tror, kan skyldes Femicept.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en gget risiko for
blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (AT)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
kombinerede hormonelle preventionsmidler i punkt 2 ’Det skal du vide, for du begynder at tage
Femicept”.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt en lege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af folgende symptomer pa angiogdem: havelse i
ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesvear eller naeldefeber muligvis med vejrtraekningsbesvaer
(se ogsa punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Alvorlige bivirkninger forbundet med brugen af
pillen er beskrevet i afsnittene ’blodpropper” og “P-piller og kreeft”. Laes disse afsnit for at fa
yderligere oplysninger og kontakt om nedvendigt laegen omgéaende.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e nedtrykthed, humersvingninger

e hovedpine

e utilpashed (kvalme)

e mavesmerter

e brystsmerter, mme bryster

e vagtogning

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e nedsat sexlyst

e migrane

e opkastning

e diaré

e udslaet

e hududslat med sver kloe og havelser i huden (urticaria)

e Dbrystforsterrelse

e vaskeretention (gdem)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o overfolsomhed (allergiske reaktioner)
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e gget sexlyst
e kontaktlinse intolerance
e hududslet med smertefulde blarede knuder, hududslet med sma knuder, blerer eller havelse
(erythema nodosum, erythema multiforme)
e udflad fra skeden, udflad fra brystvorterne
e vagttab
e skadelige blodpropper i en vene eller pulsare, for eksempel:
- ietben eller en fod (f.eks. DVT)
- ien lunge (dvs. PE)
- hjerteanfald
- slagtilfelde
- mini-slagtilfelde eller midlertidige symptomer som et slagtilfaelde kaldet et forbigdende
iskeemisk anfald (TIA)
- Dblodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrerne eller gjet.

Risikoen for at fi en blodprop kan vere hgjere, hvis du har andre tilstande, som gger denne
risiko (Se punkt 2 for yderligere oplysninger om tilstande/forhold, som eger risikoen for
blodpropper og symptomerne pa en blodprop.)

Folgende alvorlige bivirkninger er indberettet lidt oftere hos kvinder, der bruger p-piller, men det er
uvist, om det skyldes behandlingen (se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

e Forhgjet blodtryk
e Leversvulster eller brystkraeft

Folgende tilstande er ogsa forbundet med kombinationspiller:

Crohns sygdom, colitis ulcarosa (betendelsesforandringer i tyktarmens slimhinde), porfyri
(stofskiftesygdom, der forarsager mavesmerter og mentale problemer), systemisk lupus erytematosus
(hvor kroppen angriber og skader sine egne organer og vav), herpes i slutningen af graviditet,
Sydenhams chorea (hurtige, ukontrollerede, vridende eller rykvise bevagelser), hemolytisk uraemisk
syndrom (en tilstand som skyldes E. coli og som opstér efter en mave-tarm-infektion (diaré)),
leverproblemer (ses som gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)).

Hos kvinder med arveligt angiogdem (havelse) kan @strogenerne i p-piller forarsage eller forvaerre
symptomer pa angiogdem (se punkt 2: ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Yderligere information om de mulige bivirkningsendringer af menstruationen (f.eks. manglende eller
uregelmassig) under brugen af Femicept er beskrevet i punkt 3, "Hvornar og hvordan tages
tabletterne’, Hvis du far uventet bledning’ og *Hvis du en eller flere gange ikke far din
menstruation’.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende 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 laegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken eller blisteren efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den n&vnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Femicept indeholder:

— Aktive stoffer: levonorgestrel og ethinylestradiol. Hver tablet indeholder 150 mikrogram
levonorgestrel og 30 mikrogram ethinylestradiol.

—  Qvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat (se punkt 2 ”Femicept indeholder lactose og
saccharose”), majsstivelse, povidon, saccharose (se punkt 2 ”Femicept indeholder lactose og
saccharose”), talkum, kalciumkarbonat, povidon, glycerin, makrogol, titandioxid,
magnesiumstearat og carnaubavoks.

Udseende og pakningssterrelser
Femicept-tabletter er hvide, runde, bikonvekse og sukkerovertrukne.
Hver karton indeholder 1, 3, 6 eller 13 blisterpakninger med 21 tabletter i hver.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Femicept er fremstillet af

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56.,

Budapest, 1047,
Ungarn

eller

CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

eller

Mylan Hungary Kft.
Mylan Utca 1
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Komarom 2900
Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
UK: Levonorgestrel/Ethinylestradiol 150/30 microgram Coated Tablets

DK: Femicept

DE: Glorianna 0,03 mg/0,15 mg iiberzogene Tabletten

NO: Oralcon

NL: Ethinylestradiol/Levonorgestrel Mylan 0,03/0,15 mg

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: 03/2020
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