Indlaegsseddel: Information til brugeren

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis

1

50 pg/20 ug og 150 ug/30 pg, tabletter

desogestrel/ethinylestradiol

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette
laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

Sporg laegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Tal med lzegen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1.
2.
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Desogestrel/Ethinylestradiol
Actavis

Sadan skal du tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. Virkning og anvendelse

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis er en p-pille af kombinationstypen. Den
indeholder lave doser af to forskellige kvindelige hormoner, desogestrel (et
gestagen), og ethinylestradiol (et gstrogen).

Du kan bruge Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis til at undga graviditet.

Den kombinerede p-pille beskytter dig mod at blive gravid pa felgende tre
mader.

1. stopper aeggestokkene i at frigive et aeg hver maned (aeglasning).

2. producerer tykkere vaeske, ved livmoderhalsen (for at gere det svaerere
for seedcellerne at na aegget).

3. andrer slimhinden i livmoderen for at ggre den mindre tilbgjelige til at
acceptere det befrugtede aeg.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid laegens anvisning og oplysninger pa
doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis

Generelle bemearkninger

Far du starter behandlingen med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, vil din
lzege stille dig nogle spgrgsmal vedrgrende din personlige og din naermeste
families sygehistorie. Du vil fa malt dit blodtryk om n@dvendigt og afheengigt af
din personlige situation, kan der udferes andre prover.

| denne indlaegsseddel beskrives flere situationer, hvor det anbefales at
stoppe med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, eller hvor virkningen
af Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis kan veere nedsat. | disse situationer
bar du ikke have samleje, eller ogsa skal du bruge ekstra ikke-hormonel
praevention, f. eks. et kondom eller andre barrieremetoder. Brug ikke
naturmetoder til praevention (temperaturmalinger eller skedesekretets
udseende). Disse metoder kan vaere upalidelige, fordi
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis pavirker kroppens temperatur og
skedens sekret.

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis beskytter ligesom andre
hormonelle praventionsmidler ikke mod HIV infektion (AIDS) eller andre
seksuelt overforte sygdomme.

Tag ikke Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis

- hvis du har (eller tidligere har haft) en blodprop (trombose) i et blodkar i
benet, i lungen (emboli) eller i et andet organ.

- hvis du har (eller tidligere har haft) et hjerte- eller slagtilfeelde.

- hvis du har (eller tidligere har haft) en lidelse, som kan fare til et
hjerteanfald, seerligt angina pectoris, (sygdom i hjertets blodarer som
giver steerke brystsmerter) eller et slagtilfeelde (for eksempel et let
slagstilfaelde uden vedvarende mén).

- hvis du har en lidelse, som kan gge tromboserisikoen i arterier eller
vener som:

. sukkersyge med gdelagte blodkar.

. meget hgjt blodtryk.

. meget hgj fedtkoncentration i blodet (kolesterol eller
triglycerider).

- hvis du har en sygdom der forhindrer blodet i at starkne (f. eks. mangel
pa protein C).

- hvis du har (eller tidligere har haft) en seerlig form for migraene (migraene
med fokale neurologiske symptomer).

- hvis du har (eller tidligere har haft) beteendelse i bugspytkirtien
(pankreatitis).

- hvis du har (eller tidligere har haft) en leversygdom, hvor levertallene
ikke er blevet normale igen.

- hvis du har eller har haft en levertumor.

- hvis du har haft eller hvis du har mistanke om brystkreeft eller kraeft i
kensorganerne.

- hvis du har uforklarlig bladning fra skeden.
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hvis du er overfglsom (allergisk) over for desogestrel eller
ethinylestradiol eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
Hvis du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis skal du, som med andre
kombinations p-piller, veere seerlig forsigtig i visse tilfeelde. Det kan veere
ngdvendigt, at du jeevnligt kontrolleres af din leege.

Hvis noget af falgende er relevant for dig, skal du forteelle det til din leege, for
behandling med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Du skal ogsa forteelle din laege, hvis en eller flere af de falgende tilstande
forekommer eller forveerres ved brug af Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis:

hvis et naert familiemedlem far (eller har haft) brystkreeft.

hvis du har en leversygdom eller en sygdom i galdeblaeren.

hvis du har sukkersyge.

ved depression.

hvis du har Morbus Crohn eller ulcerativ colitis (kronisk
tarmbetaendelse).

hvis du har heemolytisk ureemisk syndrom (en blodsygdom, som
medfarer nyreskader).

hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodlegemer).
hvis du har epilepsi (se afsnit 'brug af anden medicin’).

hvis du har systemisk lupus erythematosus (en sygdom i
immunsystemet).

hvis du ved graviditet eller ved tidligere brug af kenshormoner har lidt af:
hagretab, porfyri (en blodsygdom), gestational herpes (hududsleet med
bleeredannelse under graviditet), Sydenhams chorea (en nervesygdom
med tilfeelde af pludselige og ukontrollerede kropsbevaegelser)

hvis du har (eller har haft) chloasma (brunlige pigmentpletter, sakaldte
"graviditetspletter”, isaer i ansigtet). Hvis dette er tilfaeldet, undga da
direkte sollys eller ultraviolet lys.

hvis du lider af arveligt angiogdem, kan medicin, som indeholder
gstrogener fremkalde eller forveerre symptomer pa angiogdem. Du skal
omgaende kontakte din laege, hvis du far symptomer pa angiogdem,
sasom haevelse i ansigtet, tunge og/eller sveelget og/eller
synkeproblemer eller naeldefeber og samtidigt vejrtraekningsbesveer.

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis og trombose
Venetrombose

Brug af p-piller af kombinationstypen, herunder
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, ager kvinders risiko for at fa
venetrombose (dannelse af en blodprop i venerne) sammenlignet med
en kvinde, som ikke tager p-piller.

Din risiko for at fa en venetrombose er stgrre, mens du tager
Desogestrel/Ethinylestradiol, sammenlignet med andre p-piller der
indeholder det aktive stof progestogen levonorgestrel.

Nar du bruger Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, er risikoen for at fa en
venetrombose starre:

ved stigende alder.
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- hvis du er overveegtig.

- hvis en af dine foreeldre eller sgskende i en relativ ung alder har haft en
blodprop (trombose) i ben, lunger eller andet organ.

- hvis du i lzengere tid er stillesiddende, skal opereres, eller hvis du er
kommet alvorligt til skade. | sddanne tilfaelde kan behandlingen stoppes.
Inden planlagt operation bgr du pa forhand informere din lsege om, at du
tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis. Din laege vil forteelle dig,
hvornar du kan starte med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
igen (saedvanligvis ca. to uger efter, at du er pa benene igen).

Dine chancer for at fa en blodprop @ges nar du tager p-piller.

- Af 100.000 kvinder som ikke tager p-piller og ikke er gravide, kan
omkring 5-10 kvinde fa en blodprop inden for et ar.

- Af 100.000 kvinder som tager en p-pille som desogestrel 150ug/
ethinylestradiol 20 ug eller 30 pg, kan 20-40 kvinder fa en blodprop
inden for et ar. Det ngjagtige antal er ukendt.

- Af 100.000 kvinder der er gravide, kan omkring 60 kvinder fa en
blodprop inden for et ar.

En blodprop i venerne kan vandre til lungerne og kan blokere blodkarrene
(kaldet en lunge embolus). Dannelse af blodpropper i vennerne kan veere
dadelige i 1-2 % af tilfeeldene.

Graden af risikoen kan variere alt efter hvilken type p-pille du tager. Tal med
din laege om hvilke muligheder der er tilgaengelige.

Arteriel trombose

Brug af p-piller har veeret forbundet med en aget risiko for arteriel trombose
(tilstopning af en arterie), for eksempel i hjertets blodkar (hjerteanfald) eller i
hjernen (slagtilfaelde).

Nar du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, er risikoen for at fa arteriel
trombose starre:

- hvis du ryger. Det anbefales pa det kraftigste at stoppe med at ryge,
hvis du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis. Isar, hvis du er
&ldre end 35 ar.

- hvis du har forhgjet fedtindhold i blodet (kolesterol eller triglycerider).

- hvis du er sveert overveegtig.

- hvis en af dine foreeldre eller sgskende i en relativ ung alder har haft en
blodprop (trombose) i en blodare (hjerte eller hjerne).

- hvis du har forhgjet blodtryk.

- hvis du har migreene.

- hvis du har hjertesygdom eller vaskulzer sygdom (hjerteklapproblemer,
hjerterytmeforstyrrelser).

Stop brugen af Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis og kontakt
omgaende din lage hvis du pludselig marker tegn pa trombose som:
- alvorlige smerter i og/eller haevelse i et af benene.

- pludselige, steerke smerter i brystet, som kan strale ud i den venstre arm.
- pludselig andengad.
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- pludselig hoste uden en klar arsag.

- enhver usadvanlig, alvorlig eller langvarig hovedpine eller forvaerring af
migreene.

- delvis eller fuldstaendig blindhed eller dobbeltsyn.

- talevanskeligheder eller manglende taleevne.

- svimmelhed eller besvimelse.

- svaghed, meerkelig folelse eller alvorlig falelseslgshed i en kropsdel.

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis og kraeft

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos kvinder, der anvender p-piller men det
vides ikke, om det skyldes behandlingen. Det kan f.eks. veere, at flere tumorer
bliver pavist i kvinder som tager p-piller pa grund af de oftere bliver undersggt
af deres laege.

Forekomsten af brystkraeft bliver gradvist mindre efter ophgr med brug af p-
piller. Det er vigtigt at kontrollere dine bryster jeevnligt. Du bgr kontakte din
leege, hvis du kan maerke nogen form for knude.

| sjeeldne tilfaelde er der blevet rapporteret om godartede levertumorer og i
sjeeldnere tilfeelde ondartede levertumorer hos brugere af p-piller. Kontakt
straks din leege, hvis du far steerke smerter i den gverste del af maven.

Bladning mellem to menstruationer

| lgbet af den farste maned hvor du tager Desogestrel/Ethinylestradiol
Actavis, kan du fa blgdning mellem to menstruationer, udenfor den pillefrie
uge. Hvis denne blgdning fortsaetter i flere maneder, eller hvis den begynder
efter flere maneders brug, skal din lazege undersage arsagen.

Hvad du skal gere, hvis der ikke opstar menstruationsblgdning i den
pillefrie uge

Hvis du har taget alle tabletter korrekt, hvis ikke du har kastet op eller haft
voldsom diaré, og du ikke har taget anden medicin, er det ikke sandsynligt, at
du er gravid.

Hvis den forventede bladning udebliver to gange i traek, kan du veere gravid.
Kontakt omgaende din lzege. Begynd ikke pa den nzeste blisterpakning, for du
er sikker pa, at du ikke er gravid.

Hvis du er i tvivl skal du kontakte din lzege eller apoteket.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept,
medicin kgbt i udlandet , naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Informer ligeledes andre leeger eller tandlaeger, som kan ordinere andre
lzegemidler til dig (eller farmaceuten, som saelger leegemidlet) om, at du tager
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis. De vil forteelle dig, om du har behov for
at tage yderligere preevention (for eksempel kondom og om ngdvendigt, i hvor
lang tid).
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Nogle lzegemidler kan ggre Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis mindre
effektiv til at forhindre graviditet, eller kan forarsage uventet blgdning. Disse
lzegemidler omfatter medicin til behandling af:

* epilepsi (f.eks primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin,
oxcarbamazepine).

» tuberkulose (fx rifampicin).

* HIV-infektioner (ritonavir, nevirapin) eller andre infektioner (antibiotika sdsom
griseofulvin, penicillin, tetracyclin).

* naturleegemidlet perikum.

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis kan pavirke virkningen af andre
lzegemidler, fx

* l,egemidler, der indeholder ciclosporin.

* den anti-epileptiske lamotrigin (dette kunne fare til en gget frekvens af
anfald).

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

Brug af Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis sammen med mad og
drikke

Du kan tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis med eller uden mad, hvis
ngdvendigt med en lille smule vand.

Laboratoriepraver

Hvis du skal have taget en blodprave, sa informer din leege eller
laboratoriepersonalet om, at du tager p-piller, fordi praeventionsmidler til
indtagelse gennem munden kan pavirke nogle prgveresultater.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du ikke tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du opdager du er gravid, mens du tager p-piller, skal du stoppe
behandlingen, informere og radfgre dig med din lzege og falge
anbefalingerne. Hvis du gnsker at blive gravid, kan du stoppe med at tage p-
piller til enhver tid.

Amning

Det anbefales ikke at amme hvis du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.
Forteel laegen hvis du gnsker at tage p-piller, mens du ammer.

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis pavirker ikke evnen til at kare bil eller

betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
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Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis indeholder lactose. Kontakt laegen, far du
tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
Tag altid Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Tag én tablet hver dag, med en lille maengde vand, hvis ngdvendigt. Du kan
tage tabletterne med eller uden mad, men du bar tage tabletterne pa samme
tidspunkt hver dag.

Blisterpaknningen indeholder 21 tabletter. Hver tablet i pakken er markeret
med hvilken ugedag, du skal tage tabletten. Hvis du f.eks. starter pa en
onsdag, skal du tage den tablet, hvor der star "On”. Falg pilens retning pa
blisterpakningen, indtil alle 21 tabletter er taget.

| de neeste 7 dage tager ud ingen tabletter. | Igbet af disse 7 pillefrie dage vil
du seedvanligvis fa din menstruation. Normalt starter menstruationen pa 2.
eller 3. dagen efter den sidste tablet er taget.

Du starter med en ny blisterpakke pa den 8. dag, ogsa selv om din
menstruation fortsaetter. Det betyder, at du altid starter en ny blisterpakning
pa samme ugedag og far din menstruation med ca. 4 ugers mellemrum.

Hvis du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis som beskrevet, er du ogsa
beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du ikke tager tabletterne.

Administrationsmetode
Til anvendelse gennem munden.

Hvornar kan du beqynde med den farste blisterpakning?

Hvis du ikke har brugt nogen svangerskabsforebyggende midler i den sidste
maned.

Den farste p-pille tages pa menstruationens farste dag, dvs. 1. blgdningsdag.
Du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet. Hvis du starter pa dine
p-piller pa menstruationens 2.-5. dag, skal du huske at beskytte dig ekstra
mod graviditet (kondom, pessar eller lignede) i de naeste 7 dage.

Ved skift fra et andet svangerskabsforebyggende middel af
kombinationstypen (p-piller, p-ring eller p-plaster).

Du skal starte med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis dagen efter, du har
taget den sidste p-pille i din tidligere behandling (dvs. ingen p-pille fri periode).
Nar der skiftes fra en p-ring eller p-plaster, skal du fglge laegens rad.

AEndring fra en ren gestagen-metode (minipiller, injektion, implantat eller en
spiral, som frigiver gestagen)
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Ved skrift fra minipiller:
Du kan stoppe med din tidligere behandling pa hvilken som helt dag og starte
med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis naeste dag pa samme tidspunkt.

Ved skift fra implantat eller spiral der frigiver gestagen:
Start med at bruge Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis pa den dag hvor du
skal have fjernet implantat eller spiral.

Ved skift fra indsprgjtninger:

Start med at bruge Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis pa dagen hvor naeste
indsprgjtning skulle vaere givet.

Lige meget hvilken praeventionsmetode der tidligere er brugt, skal du i alle
disse tilfaelde huske at bruge ekstra praevention (for eksempel kondom) i de
forste 7 dage, hvor du tager Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Efter en abort
Din laege kan radgive dig.

Efter en fadsel

Du kan starte med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 21 til 28 dage efter
fadsel. Hvis du starter senere end dag 28, skal du anvende en
barrieremetode (f.eks. kondom) de farste 7 dage af behandlingen med
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du efter fadsel har haft samleje for opstart med
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis skal du farst veere sikker pa, at du ikke er
gravid, ellers skal du vente til den naeste menstruation far du starter med
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du ammer din baby og gnsker at starte med Desogestrel/Ethinylestradiol
Actavis efter fgdslen, se afsnittet om ’Amning’.

Folg l2gens vejledning, hvis du ikke er sikker pa hvornar du skal starte
behandlingen med Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du har taget for mange Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis

Der er ikke set tilfeelde af alvorlige og skadelige reaktioner pa overdosering af
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du har taget flere tabletter pa samme tid kan det give kvalme, opkastning
samt blgdning fra skeden. Hvis du opdager et barn, der har taget
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, sa sperg din lzege til rads.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis end der star i denne information eller
mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis
e Hvis du opdager du har glemt at tage en tablet mindre end 12 timer
efter det normale tidspunkt, er sikkerheden uaendret. Tag p-pillen sa
snart du husker det. Tag de naeste p-piller pa det seedvanlige tidspunkt.
e Hvis du opdager du har glemt at tage en tablet mere end 12 timer efter
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det normale tidspunkt, kan der veere risiko for graviditet. Jo flere p-
piller du har glemt, desto starre usikkerheden.

Der er stgrre risiko for at blive gravid, hvis du glemmer tabletter i den
forste uge eller i den sidste uge af blisterpakningen. | disse tilfeelde,
skal du felge nedenstaende anbefalinger:

- Glemt mere end 1 p-pille i en blisterpakning:
Kontakt din leege.

- Glemt p-pille i uge 1:
Tag den glemte p-pille sa& snart du opdager, at du har glemt din p-pille,
ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller pa samme tid. Tag de
falgende p-piller pa det seedvanlige tidspunkt og brug ekstra
pravention i de naeste 7 dage, for eksempel kondom. Hvis du har haft
samleje i ugen fgr du glemte p-pillen, eller hvis du glemte at starte pa en
ny blisterpakning efter den pillefrie periode, kan du vaere blevet gravid. |
dette tilfeelde skal du kontakte din laege.

- Glemt p-pille i uge 2:
Tag den glemte p-pille sa snart du opdager, at du har glemt din p-pille,
ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller pa samme tid. Tag de
falgende p-piller pa det seedvanlige tidspunkt. Sikkerheden er uaendret
og du behgver ikke at beskytte dig mod graviditet.

- Glemt tablet i uge 3:
Du kan veelge mellem falgende to muligheder:

1. Tag den glemte p-pille, sa snart du opdager at du har glemt din p-pille,
ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller pa samme tid. Tag de
naeste p-piller pa det saedvanlige tidspunkt. Start straks pa neeste
blisterpakning uden at holde pause mellem pakningerne.

Du far Saedvanligvis ingen menstruation fgr efter naeste blisterpakning,
men du kan fa pletbladninger eller gennembrudsblgdninger, mens du
tager p-pillerne.

2. Du kan ogsa straks stoppe med at tage p-pillerne fra den nuvaerende
blisterpakning. Hold en pille-fri periode pa 7 dage (noter den dag du
glemte din tablet). Hvis du gnsker at begynde med en ny blisterpakning
pa den fastlagte startdag, sa gar den pille-frie periode kortere end 7
dage.

Hvis du felger én af disse to anbefalinger korrekt, vil du veere beskyttet mod
graviditet.

Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din planlagte

afbrudsbladning (menstruation) i den pille-frie periode, kan du vaere gravid.
Kontakt din laege, far du starter pa den naeste blisterpakning.
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Mere end 1
glemt p-pille

Kun 1 glemt p-
pille ( mere
end12 timer for
sent

v

Sperg din lege

Ja

P Uge 2

\ 4

Du har haft samleje i ugen for du glemte p-pillen

\ 4
Nej

|

- Tag den glemte p-pille
- Brug ckstra beskyttelse i de naste 7dage og
- Feerdigger pakningen

A 4

- Tag den glemte p-pille og
- Ferdigger pakningen

> Uge 3

v

- Tag den glemte p-pille

- Feerdigger pakningen

- Spring den tablet-frie periode over og
- Fortsaet med den naste pakning

eller

- Stop med den nuvarende pakke

- Hold en tablet-fri periode (ikke mere end 7 dage inkl. de
glemte p-piller) og

- Fortsat med den naeste pakning

Hvad du skal gore i tilfelde af opkastning eller diaré

Hvis du kaster op indenfor 3-4 timer efter du har taget din p-pille eller hvis du
har kraftig diaré, er der en risiko for, at de aktive stoffer i p-pillen ikke er
optaget fuldstaendigt i kroppen. Dette svarer til, at du har glemt at tage din p-
pille. Efter opkastning eller diaré, skal du sa hurtigt som muligt tage endnu en
p-pille fra en reservepakke og om muligt indenfor 12 timer fra det tidspunkt,

hvor du normalt tager din p-pille.

Hvis dette ikke er muligt eller hvis der er gaet mere end 12 timer, geelder de
samme anvisninger som dem hvor der er gaet mere end 12 timer fra p-pillen
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er glemt. Se afsnit 'hvis du har glemt at tage Desogestrel/Ethinylestradiol
Actavis’.

Forsinkelse af menstruation: hvad skal du vide

Selv om det ikke anbefales, kan du udskyde din menstruation ved at ga
direkte til en ny blisterpakning Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis i stedet for
den pille-fri periode og gare det faerdigt. Du kan opleve let eller
menstruationslignende bladning, mens du tager tabletter fra den anden
blisterpakning. Efter den saedvanlige pille-frie periode pa 7 dage, starter du pa
naeste blisterpakning.

Du kan spgrge din laege til rads, fgr de beslutter at udskyde din menstruation.

AEndring af den forste dag i din menstruation: hvad skal du vide

Hvis du tager tabletterne efter de anvisninger der er beskrevet her, sa vil din
mestruation begynde i Igbet af den pille-frie uge. Hvis du er nadt til at zendre
denne dag, reduceres antallet af pille-frie dage (men aldrig age den pille-frie
periode — 7 dage er maksium) f.eks 3 dage tidligere. Hvis din pille-fri dag
normalt starter pa en fredag og du @nsker at eendre dette til en tirsdag, startes
en ny blisterpakning 3 dage tidligere end normalt. Hvis du gar den pille-frie
periode meget kortere (f.eks. 3 dage eller mindre), ma du ikke have nogen
bladninger i Iabet at disse dage. Du kan derfor opleve lys-eller
menstruationslignende bladning.

Hvis du er usikker pa hvad du skal ggre, skal du kontakte din laege.

Hvis du holder op med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis

Du kan holde op med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, nar du
gnsker det. Hvis du ikke gnsker at blive gravid, sa spgrg laegen til rads om
andre former for palidelig svangerskabsforebyggelse. Hvis du gnsker at blive
gravid, stop med at tage Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis og vent til du har
haft din farste menstruation fer du prgver at blive gravid. Dette vil hjeelpe dig
med at bestemme, hvornar du har seglgsning.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige reaktioner

Alvorlige reaktioner i forbindelse med p-piller af kombinationstypen er
naermere beskrevet ovenfor i afsnit 2 under "P-piller og vengse og arterielle
blodpropper (trombose)" og "P-piller og kreeft". Laes venligst disse
undersektioner omhyggeligt. Hvis du har spargsmal, sa spegrg din laege.

Falgende alvorlige bivirkninger er rapporteret hos kvinder, der anvender p-
piller: Crohns sygdom eller ulcergs tyktarmsbetaendelse (kronisk
inflammatoriske tarmsygdomme), systemisk lupus erythematosus (SLE, en
sygdom i bindevaevet), epilepsi, udsleet kaldet herpes gestationis, chorea (en
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beveegelse sygdom), en blodsygdom kaldet haemolytisk ureemisk syndrom -
HUS (en lidelse, hvor blodpropper fa nyrerne til at svigte), brune pletter i
ansigtet og pa kroppen (chloasma), beveegelsesforstyrrelse kaldet Sydenham
chorea, gulfarvning af huden, gynaekologiske lidelser (endometriose, uterin
myoma)

Andre mulige bivirkninger

Falgende bivirkninger er rapporteret hos kvinder, der anvender p-piller og

som kan forekomme i de fgrste par maneder med

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, men som regel stopper, nar din krop har
vaennet sig til p-piller. De hyppigst rapporterede bivirkninger (mere end 1 ud af
10 brugere kan veere pavirket) er uregelmaessige blgdninger og veegtagning.

Almindelige eller ualmindelige bivirkninger (mellem 1 og 100 ud af 1.000
brugere kan veere pavirket): ingen eller reduceret blgdning, emme bryster,
brystforstarrelse, bryst smerter, nedsat seksuel lyst, depression, hovedpine,
nervgsitet, migraene, svimmelhed, kvalme, opkastning, akne, udslaet,
naeldefeber, veeskeophobning, forhgjet blodtryk.

Sjeelden (mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere kan pavirkes): vaginal
candidiasis (svampeinfektion), nedsat harelse (otosklerose), tromboemboli,
overfglsomhed, gget sexlyst, gjenirritation pa grund af kontaktlinse, hartab
(alopeci), klge, hudlidelser (erythema nodosum - en hudsygdom, der er
forbundet med ledsmerter, feber, overfglsomhed, eller infektion, og praeget af
sma, smertefulde, pink til bla knuder under huden og pa skinnebenene, der
har tendens til at gentage sig, erythema multiforme — (en hudsygdom
karakteriseret ved pletter pa huden eller vaeskefyldte bleerer og redme eller
misfarvning af huden ofte i koncentreret zoner omkring lzesionerne), udflad fra
skeden, udflad fra brystet.

For du far taget nogle blodprever
Fortzel din lzege eller laboratoriepersonalet at du tager p-piller, da p-piller kan
pavirke resultaterne af nogle tests.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
vaerre eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pa rgrende kan selv
indberette bivirkninger pa laegemiddelstyrelsens netside:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevares i original
emballage for at beskytte mod fugt og lys.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte maned.

Sporg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn il
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis indeholder:

- Aktive stoffer: De aktive stoffer er desogestrel og ethinylestradiol. En
tablet indeholder 150 ug desogestrel og 20 ug eller 30 pg
ethinylestradiol.

- Qvrige indholdsstoffer: All-rac-alpha-tocopherol, kartoffelstivelse,
povidon (E1201), stearinsyre (E570), silica kolloid vandfri (E551) og
lactose vandfri.

Udseende og pakningsstorrelser

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, 150 ug/20 ug

Hver tablet er rund, hvid til off-white, bikonveks, preeget med 141’ pa den ene
side og glat pa den anden side.

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis, 150 ug/30 ug
Hver tablet er rund, hvid til off-white, bikonveks, preeget med 142’ pa den ene
side og glat pa den anden side.

Hvert blisterkort indeholder 21 hvide tabletter.
FAske indeholdende 1, 3 eller 6 blisterpakninger med 21 tabletter i hver.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis marledsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Actavis Group PTC ehf

Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Fremstiller
Actavis Nordic A/S
Jdrnegardsvej 16
2820 Gentofte
Danmark

Reprasentant i Danmark
Actavis A/S

Jdrnegardsvej 16

2820 Gentofte

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA under felgende navne

13/14



Finland: Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 150 ug/20 ug
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 150 ug/30 ug

Holland: Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 150/20
microgram tablets

Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 150/30
microgram tablets

Island: Selena
Portugal: Desogestrel + Ethinylestradiol Actavis
Spanien: Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 0,150 mg/0,020

mg comprimidos EFG
Desogestrel/Ethinylestradiol Actavis 0,150 mg/0,030
mg comprimidos EFG

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2012
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