INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Gestodilat 75 mikrogram/20 mikrogram, overtrukne tabletter
Gestodilat 75 mikrogram/30 mikrogram, overtrukne tabletter

gestoden og ethinylestradiol

Vigtig information om hormonelle praventionsmidler af kombinationstypen:

e Denne type praventionsmidler er en af de mest sikre former for pravention, hvis de anvendes
korrekt.

e Brug af disse preeventionsmidler medferer en let oget risiko for blodpropper i blodérer og
pulsérer, iser i lobet af det forste ar, eller nér du genoptager brugen efter en pause pa 4 uger
eller mere.

e Du skal vaere opmerksom og kontakte leegen, hvis du tror, at du har symptomer pé en
blodprop (se punkt 2: ”Blodpropper™).

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.
e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Lagen har ordineret Gestodilat til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
o [Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette laegemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Gestodilat er p-piller, der anvendes til at forebygge graviditet ved at hindre aglosning. Hver tablet
indeholder en lille mangde af to forskellige kvindelige kenshormoner: gestoden (progestogen) og
ethinylestradiol (@strogen).

P-piller, som indeholder to typer hormoner, kaldes kombinations-p-piller.

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

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

Generelt

Far du begynder at tage Gestodilat, skal du laese informationen i punkt 2 om blodpropper. Det er iser

vigtigt at laese om symptomerne pa blodpropper — se punkt 2: ”Blodpropper”.

Generelt om p-piller



For du begynder at tage Gestodilat, vil din leege stille dig en raekke spergsmal om din og din narmeste
families helbredstilstand. Laegen vil ogsé male dit blodtryk, og athaengig af din situation kan leegen
tage forskellige andre prover.

I denne indlegsseddel er der beskrevet flere situationer, hvor du ber stoppe med at tage p-piller, eller
hvor Gestodilats virkning er nedsat. I sddanne situationer ber du enten undlade at have samleje, eller
du ber supplere p-pillerne med et ikke-hormonelt praeventionsmiddel, f.eks. bruge kondom eller en
anden form for barrieremetode. Brug ikke ”’sikre perioder” eller temperaturmalinger. Disse metoder
kan vere upalidelige, fordi Gestodilat &endrer de méanedlige forandringer i kropstemperaturen og
slimen i livmoderhalsen.

Som med andre p-piller beskytter Gestodilat IKKE mod hiv (aids) eller andre kenssygdomme.

Tag ikke Gestodilat:

e hvis du er allergisk over for gestoden, ethinylestradiol eller et af de evrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6)

hvis du har (eller har haft) beteendelse i bugspytkirtlen

hvis du har (eller har haft) en leversygdom, og din leverfunktion stadig ikke er normal

hvis du har haft en leversvulst

hvis du har (eller har haft), eller hvis du er i risikogruppen for at fa brystkraeft eller kreeft i
kensorganerne.

Du ma ikke tage Gestodilat, hvis du har en af de lidelser, der er naevnt nedenfor. Hvis du har en af
disse lidelser, skal du fortalle det til din leege. Din lage vil tale med dig, om hvilke andre former for
pravention, der vil veere mere egnet til dig.

e Huvis du har (eller har haft) en blodprop i benet, i lungen eller i andre organer.

e Huvis du ved, at du har haft en lidelse med indvirkning pé blodets sterkningsevne, f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin III-mangel, Factor V Leiden eller antifosfolipid-antistoffer.

e Hyvis du skal opereres, eller hvis du skal vaere sengeliggende i leengere tid (se punktet
”Blodpropper™).

e Hvis du har haft et hjerte- eller slagtilfalde.

e Hvis du har (eller har haft) angina pectoris (en lidelse, der forarsager staerke smerter i brystet, og
som kan vere forste symptom pa et hjertetilfaelde) eller et slagtilfaelde (f.eks. forbigdende, lille
slagtilfeelde uden mén).

e Hvis du har haft en lidelse, der kan @ge risikoen for blodprop i arterierne, f.eks.:

0 alvorlig sukkersyge med skadede blodkar

meget hejt blodtryk

meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycider)

en lidelse, der hedder hyperhomocysteinemi

hvis du har (eller har haft) migreene med aura.

O O0OO0Oo

Tal med laegen eller apotekspersonalet, for du begynder at tage Gestodilat, hvis et af disse punkter
passer pa dig. I sa fald vil din leege maske foresla, at du bruger en anden type p-piller eller en helt
anden form for praeevention uden hormoner.

Du bgr holde op med at tage Gestodilat, hvis du far en af de ovenfornaevnte tilstande.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Gestodilat.

I visse situationer skal du vere ekstra forsigtig med at tage Gestodilat eller andre
kombinationspraparater, og det kan vere nedvendigt at fa foretaget regelmessige underseggelser hos
din laege.

| Hvornar ber du kontakte din leege?




Du skal kontakte din leege

hvis du far tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en blodprop i benet, i lungen,
et hjerteanfald eller et slagtilfeelde (se punktet ”Blodpropper” nedenfor).

Léas punktet ”Sadan opdager du en blodprop” vedrerende symptomerne pa denne alvorlige
bivirkning.

Forteel det til din laege, hvis noget af falgende geelder for dig
Hvis du far denne lidelse, eller hvis lidelsen forvarres, mens du tager Gestodilat, skal du ogsé fortalle
det til din lege:

hvis du har tarmsygdommene Crohn’s sygdom eller ulcerativ collitis (tarmbetandelse).
hvis du har en sygdom i immunsystemet, der hedder systemisk lupus erythematosus (SLE).

hvis du har en blodsygdom, som hedder HUS (ha&molytisk ureemisk syndrom), som medforer
nyreskade.

hvis du har seglcelleanzmi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer).

hvis du har forhgjede fedtniveauer i blodet (hypertriglycerideemi), eller en person i din familie
har haft denne lidelse. Hypertriglycerideemi er forbundet med eget risiko for betendelse i
bugspytkirtlen.

hvis du skal opereres, eller hvis du skal vaere sengeliggende 1 laengere tid (se punktet
”Blodpropper™).

hvis du lige har fedt, da der sa er gget risiko for at & blodpropper. Du skal sperge din lege,
hvornar du ma begynde at tage Gestodilat.

hvis du har betendelse i blodarerne under huden.

hvis du har areknuder.

Hvis noget af nedenstaende gelder for dig, skal du fortzelle det til din leege, for du tager Gestodilat.
Du skal ogsé fortaelle det til din laege, hvis noget af nedenstdende opstar eller forvarres under
behandlingen med Gestodilat:

hvis en neer slegtning har (eller har haft) brystkrett.

hvis du ryger.

hvis du har en lidelse i leveren eller galdebleren.

hvis du har sukkersyge.

hvis du har en depression.

hvis du har epilepsi (se punktet ”Brug af anden medicin sammen med Gestodilat™).

hvis du har lidelser, der forst er opstaet under graviditet eller ved tidligere brug af
kenshormoner, sdsom: heretab, porfyri (en blodsygdom), herpes (hududslet med blerer),
Sydenhams chorea (en nervelidelse med pludselige kropsbevagelser).

hvis du har (eller har haft) chloasma (en misfarvning af huden, iser af ansigtshuden eller i
nakken, ogsa kendt som graviditetspletter). Hvis du lider af dette, ber du undgé direkte
kontakt med sollys og ultraviolet lys.

hvis du har arvelig angiogdem, da leegemidler indeholdende @strogen kan forvaerre
symptomerne. Du ber omgaende kontakte din leege, hvis du far symptomer som havelse i
ansigtet, af tungen og/eller sveelget, og/eller du har synkebesver eller neldefeber sammen
med dndened.

BLODPROPPER

Nér du tager p-piller af kombinationstypen, sdsom Gestodilat, ages risikoen for udvikling af
blodpropper sammenlignet med, hvis du ikke tager p-piller af kombinationstypen. I sjeldne tilfeelde
kan en blodprop blokere en blodare og forarsage alvorlige problemer.

Blodpropper kan forekomme

1 blodarerne (venerne)
i pulsarerne (arterierne).




Du bliver ikke altid helt rask efter en blodprop. I sjeldne tilfeelde kan der vere alvorlige, vedvarende
folgevirkninger, eller meget sjeldent kan blodpropperne vere dedelige.
Det er vigtigt at huske, at den samlede risiko for skadelige blodpropper ved brug af Gestodilat

er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Du skal kontakte en laege med det samme, hvis du bemarker et af nedenstaende tegn eller symptomer:

Har du et af disse symptomer?

Hvad kan du muligvis fejle?

o Hevelse af det ene ben eller langs med en
blodére i benet eller foden, isar nar du
samtidig oplever:

e smerte eller smhed i benet, der méaske
kun maerkes, nar du star eller gar

e gget varmefolelse i det pageldende ben

e andret farve af huden i benet, fx hvis det
bliver blegt, radt eller blét.

Blodprop i benet (dyb venetrombose)

e Pludseligt opstiet andenad eller hurtig
vejrtraekning

e Pludseligt opstaet hoste uden tydelig arsag, og
hvor du evt. hoster blod op

o Pludseligt opstaet smerte i brystet, som kan
forveerres ved dyb vejrtraekning

e Kraftig grhed eller svimmelhed

e Hurtig eller uregelmaessig puls

o Kraftige mavesmerter

Hvis du feler dig usikker, skal du tale med din
leege, da nogle af disse symptomer, fx hoste eller
andengd, kan forveksles med en mildere tilstand
f.eks. infektioner i luftvejene (f.eks. forkelelse).

Blodprop i lungen

Symptomer, der oftest forekommer i det ene gje:

jeblikkeligt synstab eller

e Smerteftit, slorret syn, der kan udvikle sig til
synstab.

Blodprop i gjet

¢ Brystsmerte, ubehag, tryk,
tyngdefornemmelse

o En folelse af at det klemmer eller fylder i
bryst, arm eller under brystbenet

e Mathedsfolelse, fordgjelsesbesver eller
kvelningsfornemmelse

o Ubehag i den gverste del af kroppen
lokaliseret omkring ryg, mave, arme, hals og
kaebe

e Svedudbrud, kvalme, opkastning og
svimmelhed

o Ekstrem svaghed, angst eller &ndened

o Hurtig eller uregelmaessig puls.

Hjerteanfald

o Pludselig svaghed eller folelseslashed i ansigt,
arm eller ben, is&r i den ene side af kroppen

o Pludselig forvirring, talebesveer eller sveert
ved at forsta ting

o Pludselige problemer med at se pa det ene
eller begge gjne

Slagtilfelde




o Pludselige problemer med at g, svimmelhed,
mistet balance eller koordination

o Pludselig, alvorlig eller langvarig hovedpine
uden kendt &rsag

o Tab af bevidsthed eller besvimelse med eller
uden krampeanfald.

Nogle gange kan symptomer pa et slagtilfeelde
veaere kortvarige, og man kommer sig
fuldsteendigt neermest med det samme, men du
skal stadig sgge leegehjalp, da der kan vare
risiko for endnu et slagtilfelde.

e Havelse og svag blafarvning af haender og Blodprop, der blokerer andre blodarer
fodder
o Kraftige mavesmerter

BLODPROP | EN BLODARE
Hvad kan ske, hvis jeg far en blodprop i en blodare?

e Brug af p-piller af kombinationstypen kan ege risikoen for at udvikle blodpropper, som kan
blokere en blodare, men det er sjeeldent. Det opstar oftest i labet af det forste ars brug af p-piller af

kombinationstypen.

e Huvis en blodprop dannes i en blodare i benet eller foden, kan det resultere i en sakaldt dyb
venetrombose.

e Huvis en blodprop bevager sig fra benet og setter sig fast i lungen, kan det medfere en blodprop i
lungen.

e Meget sjeldent kan en blodprop dannes i en blodére i et andet organ fx gjet.

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en blodare sterst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en blodére er sterst i det forste ar ved ferstegangsbrug af p-piller
af kombinationstypen. Risikoen kan ogsé vere hgjere, nér du igen starter med at tage p-piller af
kombinationstypen (samme eller lignende preparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ars brug vil risikoen falde, men der vil altid vare en lidt hgjere risiko, end hvis du ikke
tog p-piller af kombinationstypen.

Naér du stopper med at tage Gestodilat, vil din risiko for at fa blodpropper vende tilbage til normalen
inden for fa uger.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?
Risikoen afhanger af din egen risiko for at udvikle en blodprop i en blodére og af typen af hormonel
praevention af kombinationstypen, du tager.

Den samlede risiko for en blodprop i benet eller i lungen ved brug af Gestodilat er lille.

e Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger hormonel pravention af kombinationstypen, og som ikke er
gravide, vil omkring 2 udvikle en blodprop i lgbet af 1 ar.

e Ud af 10.000 kvinder, der bruger hormonel prevention af kombinationstypen, der indeholder
hormonerne levonorgestrel, noresthiserone eller norgestimat, vil omkring 5-7 udvikle en blodprop
i lobet af 1 ar.

e Ud af 10.000 kvinder, der bruger hormonel pravention af kombinationstypen, der indeholder
hormonet gestoden, som fx Gestodilat, vil omkring 9-12 kvinder udvikle en blodprop i lebet af 1
ar.




Risikoen for at fa en blodprop athanger af din personlige sygdomshistorie (se punktet “Faktorer, der
gger din risiko for at fa en blodprop i en blodare” nedenfor).

Risiko for at udvikle en blodprop i lgbet af
1ar

Kvinder, der ikke bruger p-pille/p-plaster/p-ring af | Omkring 2 ud af 10.000 kvinder
kombinationstypen, og som ikke er gravide

Kvinder, som tager p-piller af kombinationstypen Omkring 5-7 ud af 10.000 kvinder
med hormonerne levonorgestrel, norethisterone
eller norgetimat

Kvinder, der tager Gestodilat Omkring 9-12 ud af 10.000 kvinder

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en blodare

Risikoen for at udvikle en blodprop ved brug af Gestodilat er lille, men nogle faktorer vil gge risikoen.

Folgende faktorer gger din risiko:

e hvis du er overvagtig (BMI over 30 kg/m?).

e hvis du eller en af dine nermeste slegtninge har haft en blodprop i benet, lungen eller i et andet
organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar). I dette tilfaelde kan du have en arvelig sygdom, der
pavirker blodets evne til at storkne.

e hvis du skal have foretaget en operation, hvis du er sengeliggende gennem en lengere periode
pga. et uheld eller sygdom, eller hvis du har dit ben i gips. Brugen af Gestodilat skal maske
stoppes flere uger i forvejen for en operation eller mens du er mindre mobil. Hvis du er nadt til at
stoppe med at tage Gestodilat, skal du sperge din laege om, hvornér du kan starte med at tage dem
igen.

e ved stigende alder (iser over 35 ar).

e  hvis du har fodt for f& uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop @ges, jo flere faktorer du har.

Rejser med fly (> 4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for at fa en blodprop, is@r hvis du har nogle
af de ovenstéende faktorer.

Det er vigtigt, at du forteller din lage, hvis nogle af faktorerne er relevante i din situation, ogsa
selvom du er usikker. Din leege kan beslutte, at du skal stoppe med at tage Gestodilat.

Hvis nogen af de ovenstiende faktorer endrer sig, mens du tager Gestodilat, f.eks. hvis en naer
sleegtning far en blodprop uden nogen kendt arsag, eller hvis du tager meget p4, skal du fortalle det til
din laege.

BLODPROP | EN PULSARE

Hvad kan ske, hvis jeg far en blodprop i en pulsare?

Ligesom en blodprop i en blodare kan en blodprop i en pulséare have alvorlige konsekvenser f.cks.
hjerteanfald eller slagtilfelde.

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en pulsare

Det er vigtigt at nevne, at risikoen for et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga. brug af Gestodilat er

meget lille, men folgende faktorer gger din risiko:

e ved stigende alder (isar over 35 ar).

e hvis du ryger. Det anbefales, at du stopper med at ryge, nar du bruger hormonel praevention af
kombinationstypen som fx Gestodilat. Hvis det ikke er muligt for dig at stoppe med at ryge, og du
er &ldre end 35 ar, kan din leege anbefale en anden form for praevention.
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e hvis du er overvaegtig.

e hvis du har for hgjt blodtryk.

e hvis en af dine nermeste sleegtninge i en ung alder har haft et hjerteanfald eller slagtilfaelde (under
50 &r). I dette tilfeelde kan du have en hgjere risiko for ogsé at fa et hjerteanfald eller et
slagtilfzlde.

e hvis du eller en af dine nermeste slegtninge har gget fedtindhold i blodet (kolesterol eller
triglycider).

e hvis du har migrene, iser migreene med aura.

e hvis du har hjerteproblemer (hjerteklaplidelse, forstyrrelse af hjerterytmen).

e hvis du har sukkersyge.

Hvis du har flere end en af disse faktorer, eller hvis nogle af dem er sarligt alvorlige, kan din risiko
for at udvikle en blodprop vaere yderligere gget.

Hvis nogen af de ovenstiende faktorer endrer sig, mens du tager Gestodialt, f.eks. hvis en naer
sleegtning far en blodprop uden nogen kendt arsag, eller hvis du tager meget pa, skal du fortalle det til
din laege.

Gestodilat og kreeft

Brystkreeft er observeret lidt oftere hos kvinder, der tager p-piller, end hos kvinder, der

ikke tager p-piller. Det er uvist om forskellen skyldes brugen af p-piller. Det kan vare fordi, kvinderne
blev underseagt oftere pad grund af deres behandling, sa brystkraft blev opdaget tidligere.

Forekomsten af knuder i brystet forsvinder gradvist efter opher med hormonelle kombinations-
preventionsmidler. Det er vigtigt, at du undersager dine bryster regelmessigt og kontakter din lege,
hvis du meaerker en knude.

I sjeeldne tilfaelde er der set godartede leversvulster og i endnu mere sjeldne tilfaelde
ondartede leversvulster hos p-pille-brugere. Fortal det til leegen, hvis du har usaedvanlig kraftige
mavesmerter.

Blgdning mellem menstruationer

Under de forste fa méneder hvor du tager Gestodilat, kan du opleve uventede bledninger, f.eks.
bledning uden for p-pillepausen. Hvis denne bledning varer mere end fa maneder, eller hvis den
starter efter nogle maneder, skal du kontakte din leege.

Hvad du skal gare, hvis der ikke kommer en blgdning i p-pillepausen
Hvis du har taget alle tabletter korrekt, ikke har kastet op eller haft alvorlig diarré og ikke har taget
andre legemidler, er det meget usandsynligt, at du er gravid.

Hvis den forventede bledning udebliver to gange i treek, kan du vere gravid. Kontakt omgéende din
leege. Start ikke p& neste blisterkort, for du er sikker pé, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Gestodilat
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Forteel altid leege hvilke andre leegemidler eller naturleegemidler dig bruger. Fortel din tandlege, eller
hvis du far udskrevet medicin af en anden lage end din egen, at du tager gestoden-ethinylestradiol. De
kan fortaelle dig, om du skal bruge anden pravention (f.eks. kondom) og i sé fald hvor lenge.

Visse legemidler kan gore Gestodilat mindre effektiv til forebyggelse af graviditet eller kan medfore
uventet bladning. Felgende leegemidler kan pévirke Gestodilat:
e visse leegemidler til behandling af aids (f.eks. ritonavir, nevirapin) eller andre
infektionssygdomme (griseofulvin)
e laegemidler til behandling af tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin)
e laegemidler til behandling af forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)
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e lzgemidler til behandling af epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin, primidon,
carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat)

e lagemidler, som indeholder perikon

e legemidler til behandling af sevnanfald (modafinil).

Hvis du er i korttidsbehandling med disse leegemidler, ber du bruge supplerende prevention (f.eks.
kondom, pessar eller skum), mens du er i behandling med det andet leegemiddel og i 28 dage derefter.

Hyvis du er i langtidsbehandling med ovenstaende leegemidler, skal din Gestodilat-dosis muligvis eges,
eller du kan bruge en supplerende praeventionsmetode. Sperg leegen eller apotekspersonalet til réds.

e praparater der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

Naturleegemidler, som indeholder perikon, ber ikke tages samtidig med Gestodilat. Hvis du allerede
tager et preeparat, som indeholder perikon, skal du radfere dig med din leege.

Gestodilat kan pavirke virkningen af lamotrigin (mod epilepsi). Dette kan medfere en eget hyppighed
af anfald.

Laboratorieprever
Du skal fortzelle din laege, at du tager Gestodilat, for du far foretaget blod- eller urinprever, da
Gestodilat kan pavirke visse proveresultater.

Brug af Gestodilat sammen med mad og drikke
Det forventes ikke, at mad og drikke pavirker optagelsen af hormonerne fra Gestodilat i kroppen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Gestodilat, hvis du er gravid. Det betyder dog ikke, at du er nadt til at fa en abort,
hvis du bliver gravid, mens du tager Gestodilat. Hold op med at tage Gestodilat, hvis du tror, at du er
blevet gravid, mens du tog p-pillerne, og g til laegen snarest muligt.

Amning
Du maé ikke tage Gestodilat, hvis du ammer.

Tal med leegen, hvis du ensker at blive gravid eller gnsker at amme.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke blevet underseggt, om ethinylestradiol pavirker evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.



Gestodilat indeholder lactose og saccharose
Denne medicin indeholder lactose og saccharose. Kontakt din leege, for du tager medicinen, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE GESTODILAT

Tag altid Gestodilat ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sd sperg
leegen eller pa apoteket.

Dosering og indgivelsesmade

Den sadvanlige dosis er 1 tablet dagligt. Tag tabletterne regelmassigt og uden at springe en dosis
over. Tag eventuelt tabletten med lidt vand. Du kan tage tabletterne alene eller i forbindelse med et
maltid, men du ber tage dem pa omtrent samme tid hver dag.

Et blisterkort indeholder 21 tabletter. Ud for hver tablet er der trykt navnet pa en ugedag. Hvis du
f.eks. starter pa en onsdag, skal du tage en tablet ud for "ONS”. Fglg pilenes retning pa kortet, indtil
du har taget alle 21 tabletter.

Dernest skal du holde 7 dages pause. I labet af disse 7 p-pillefrie dage (ogsa kaldet p-pillepausen) kan
du forvente en bladning. Denne sakaldte “ophersbledning” vil normalt starte pa den 2. eller 3. dag i p-
pillepausen.

Pé den 8. dag efter, at du tog den sidste Gestodilat p-pille (dvs. efter 7 dages pause), skal du begynde
pa det naste blisterkort, ogsa selv om bladningen ikke er stoppet. Det betyder, at du ber starte pa det
naeste kort pa samme ugedag, og din menstruation ber begynde pa den samme dag hver maned.

Hvis du tager Gestodilat efter disse anvisninger, vil du ogsa vere beskyttet mod graviditet i de 7 dage,
hvor du ikke tager p-pillerne.

Sadan starter du med at tage Gestodilat

Hvis du ikke har taget p-piller i den forudgdende maned

Tag den forste p-pille pé den forste menstruationsdag (det er forste dag i din cyklus). Hvis du
begynder pd Gestodilat p& den forste menstruationsdag, vil du vaere beskyttet mod at blive gravid med
det samme.

Ved skift fra et andet p-pillepraparat, p-ring eller depotplaster

Tag den forste Gestodilat p-pille dagen efter, at du tog den sidste tablet af det tidligere merke, men
senest pd dagen efter opheret af det tidligere meerkes tabletfrie dage (eller efter den sidste ikke-
virksomme tablet af det tidligere marke). Hvis du skifter fra en p-ring eller et depotplaster, kan du
med fordel begynde behandlingen med Gestodilat samme dag, som ringen eller plastret er blevet
fjernet, men senest pa den dag, hvor neste ring skulle have varet indsat eller naste plaster skulle have
veaeret sat pa.

Ved skift fra praeevention, der kun indeholder progestogen (minipiller, indsprgjtninger, implantat eller
progestogen-spiral)

Du kan skifte, hvornar det skal veare, hvis du tager minipiller. Hvis du har haft implantat eller
progesteron-spiral, skal du skifte den dag, de blev taget ud. Hvis du har faet indsprejtninger, skal du
skifte den dag, du skulle have haft den naste indsprejtning. Du skal bruge anden pravention (f.eks.
kondom) ved samleje i de forste 7 dage, du tager p-pillerne.

Efter abort i forste trimester
Du kan begynde at tage Gestodilat med det samme. Du har ikke behov for at bruge et supplerende
preventionsmiddel.

Efter fodsel eller abort i andet trimester




Du ma ikke begynde at tage Gestodilat, for der er gaet 21-28 dage efter en fadsel eller abort i andet
trimester. Hvis du starter behandlingen senere end 28 dage efter fodsel eller abort i andet trimester,
skal du supplere behandlingen med en sékaldt barierremetode (f.eks. kondom) i de ferste 7 dages brug
af Gestodilat.

Hvis du efter en fadsel havde samleje, for du (igen) begyndte at tage Gestodilat, skal du ferst sikre dig,
at du ikke er gravid, eller vente med at starte pa behandlingen, til du har haft din neste menstruation.

Hvis du ammer og gnsker at begynde at tage Gestodilat (igen) efter fodslen
Lzaes punktet om “Amning”.

Hvis du har taget for mange Gestodilat-tabletter
Du kan fa felgende symptomer: kvalme og opkastning, hos unge piger ogsa mild vaginalbledning.
Hvis du har taget mange ekstra p-piller, skal du kontakte din leege, som kan behandle dine symptomer.

Hvis du har glemt at tage Gestodilat
e Huvis du tager din p-pille mindre end 12 timer for sent, er beskyttelsen ikke reduceret. Tag p-
pillen, s& snart du husker det, og tag den efterfolgende p-pille til normal tid.

e Huvis du tager din p-pille mere end 12 timer for sent, kan beskyttelsen mod graviditet vare
reduceret. Jo flere p-piller du har glemt, jo sterre er risikoen for reduceret beskyttelse mod
graviditet.

Risikoen for ukomplet beskyttelse mod graviditet er storst, hvis du glemmer en p-pille i starten eller i
slutningen af et blisterkort. Du skal derfor folge disse regler (se ogsa diagrammet herunder):

e Mereend én p-pille glemt i et blisterkort: Kontakt din laege.

o En p-pille glemt i uge 1: Tag den glemte p-pille, s& snart du husker det, selvom det betyder,
at du tager to pa samme tid. Tag p-pillerne igen til seedvanlig tid, og brug ekstra beskyttelse de
forste syv dage, f.eks. kondom. Hvis du har haft samleje i ugen for, du glemte en p-pille, eller
hvis du har glemt at starte pa et nyt blisterkort efter p-pillepausen, er der en risiko for, at du er
gravid. I dette tilfeelde skal du kontakte din lege.

e Entablet glemti uge 2: Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, selv om det betyder,
at du tager to p-piller pa samme tid. Tag p-pillerne igen til seedvanlig tid. Beskyttelsen mod
graviditet er ikke reduceret, hvis du har taget p-pillerne korrekt i 7 dage for den glemte p-pille,
og du behaver ikke benytte yderligere beskyttelse.

e En tablet glemti uge 3: Du kan valge mellem folgende muligheder:

1. Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, selv om det betyder, at du tager to

p-piller pa samme tid. Tag p-pillerne igen til seedvanlig tid. I stedet for p-pillepausen
fortseettes direkte til naeste blisterkort. Du vil sandsynligvis fa menstruation (ophersbledning) i
slutningen af det andet blisterkort, men du kan ogsé opleve pletbladning eller
gennembrudsbledning under andet blisterkort.

2. Du kan stoppe med blisterkortet, og ga direkte til den p-pillefrie periode pa 7 dage
(medregn den dag du glemte at tage p-pillen, da den gaelder som forste dag i p-pillepausen).
Hvis du ensker at starte med et nyt blisterkort pé din faste startdag, forkortes den p-pillefrie
periode til mindre end 7 dage.

Hvis du folger disse anvisninger, vil du vere beskyttet mod graviditet. Hvis du har glemt nogen af p-

pillerne pé blisterkortet, og du ikke fér bledning i den ferste p-pillefrie periode, kan du vaere gravid.
Kontakt din leege, for du begynder pé det naeste blisterkort.
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Flere glemte p-piller > Sperg din leege til rads
iet blisterkort
| lugel —® Har haft samleje i ugen for forglemmelsen
Nej

e Tagden glemte p-pille

e Anvend barrieremetode
(kondom) i de naeste 7 dage

e Tagblisterkortet feerdigt

Kun én p-pille glemt

(taget mere end 12 | Tuge2 — e Tagden glemte p-pille
timer for sent) o Tagblisterkortet feerdigt

Tag den glemte p-pille
. e Tagblisterkortet faerdigt

e [ stedet for at holde pause fortsettes
med det neste blisterkort

-

e Hold straks op med at tage p-pillerne
Pabegynd p-pillepausen (ikke leengere

- end 7 dage inkl. den dag du glemte p-
pillen)

e  Start pa et nyt blisterkort

Hvis du kaster op eller har kraftig diarré

Hvis du kaster op 3-4 timer efter, at du tog en p-pille, eller hvis du har kraftig diarré, virker p-pillen
muligvis ikke. Det er samme situation, som hvis du glemmer en p-pille.

Efter opkastning eller diarré skal du tage en p-pille til fra et reserveblisterkort s& snart som muligt. Om
muligt skal du tage den inden for 12 timer efter det saedvanlige tidspunkt. Hvis det ikke er muligt, eller
der er gaet over 12 timer, skal du felge vejledningen under “Hvis du har glemt at tage Gestodilat”. Du
ber bruge anden pravention (kondomer, seeddraebende middel). Tal med leegen.

Veerd at vide om udseettelse af menstruationen

Selv om det ikke anbefales, er det muligt at udsatte menstruationen. Det kan geres ved at ga direkte i
gang med et nyt blisterkort med Gestodilat i stedet for at holde pause efter det forrige blisterkort. Du
kan fa pletbledning (sma blodpletter eller -dréber) eller gennembrudsbledning, mens du bruger det
andet blisterkort. Efter den seedvanlige pause pa 7 dage skal du fortseette med det naeste blisterkort.
Sparg eventuelt lzegen til rads, far du beslutter dig for at udsatte menstruationen.

Verd at vide om @&ndring af farste menstruationsdag

Hvis du tager p-pillerne som anvist, vil din menstruation begynde i p-pillepausen. Hvis du ensker at
@ndre denne dag, kan du gere det ved at gere pausen kortere (men aldrig laengere!). Hvis din pause for
eksempel begynder pa en fredag, og du ensker at @ndre det til en tirsdag (3 dage tidligere), skal du
begynde pa et nyt kort 3 dage tidligere end saeedvanligt. Hvis du ger p-pillepausen meget kort (for
eksempel 3 dage eller mindre), vil du maske ikke f& en bledning i labet af pausen. I sa fald kan du
muligvis fé pletbladninger (smé blodpletter eller -draber) eller gennembrudsbledning.

Sparg leegen til rads, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal gare.
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Hvis du holder op med at tage Gestodilat
Du kan nar som helst holde op med at tage Gestodilat. Sperg leegen til rdds om andre former for sikker
prevention, hvis du ikke ensker at blive gravid.

Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du fér bivirkninger, iser hvis de er alvorlige eller vedvarende, eller hvis din helbredstilstand
forandres, og du tror, at det kan vere pga. Gestodilat, skal du tale med din lege.

Alle kvinder, der tager hormonelle preventionsmidler af kombinationstypen, har en gget risiko for at
fé blodpropper i blod- eller pulsérerne. For en mere detaljeret forklaring pa de forskellige risici ved at
bruge denne form for praevention, se punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage Gestodilat”.

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos flere end 1 ud af 10 kvinder
Almindelige bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 kvinder

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 kvinder
Sjeldne bivirkninger: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 kvinder
Meget sjeldne bivirkninger: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 kvinder

Alvorlige bivirkninger
De alvorlige bivirkninger, der er forbundet med brugen af p-piller, er beskrevet i punkt 2 under
”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Andre mulige bivirkninger
Folgende bivirkninger er set hos kvinder, der tager p-piller:

Meget almindelige bivirkninger:
e Hovedpine, herunder migraene
e Pletbladning og bladning mellem menstruationerne.

Almindelige bivirkninger:

e Betendelse i skeden, herunder svamp i skeden
Vegtendringer
Humerforandringer (herunder depression)
Andret sexlyst
Zndret udflad og menstruation
Zndringer i livmoderens slimhinde
Nervesitet
Svimmelhed
Synsforstyrrelser
Kvalme, opkastning
Mavesmerter
Akne
mme bryster og brystspandinger
Menstruationssmerter

12



Udflad
Vaskeophobning
Vand i kroppen.

Ikke almindelige bivirkninger:

Appetitendringer

Mavekramper

Oppustethed

Udsleet

Brune pletter i ansigtet, der muligvis ikke gar veek
Foreget kropsbehéaring

Hartab

Forhgjet blodtryk

Zndring i fedtindholdet i blodet.

Sjeldne bivirkninger:

Alvorlig allergisk reaktion med sjeldne tilfeelde af neldefeber, haevelser, kredslabslidelser og
vejrtreekningsproblemer
Glucoseintolerans
jenirritation ved brug af kontaktlinser
Skadelige blodpropper i blodarer eller pulsarer f.eks.
O 1ietben eller fod
i en lunge
hjerteanfald
slagtilfzlde
lille slagtilfelde eller midlertidige slagtilfzelde-lignende symptomer (kaldet
transitorisk iskeemisk attak)
0 blodprop i lever, mave/tarm, nyrer eller gjne
Risikoen for at fa en blodprop er hgjere, hvis du har nogle faktorer, der eger risikoen (se
punkt 2 for flere oplysninger om disse faktorer samt oplysninger om symptomer pé en
blodprop).
Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)
Sma knuder under huden.

O Oo0OO0O0o

Meget sjeldne bivirkninger:

Forvearring af sygdommen lupus erythematosus (en sygdom, der kan pavirke mange dele af
kroppen, herunder hud, led og indre organer)

Forverring af sygdommen porfyri (sygdom, der pavirker dannelsen af blodpigmenter)
Nedsat niveauer af folat i blodet

Forverring af Chorea (sygdom i bevagelsesapparatet)

Betaendelse 1 synsnerven

Blodprop i gjet (i nethinden)

Betendelse i bugspytkirtlen

Leversvulster

Galdesten

Cholestase (sygdom i galdevejene)

Erytema multiforme (hudsygdom)

Uraemisk haemolytisk syndrom (blodsygdom, hvor blodpropper medferer nyresvigt).

Nogle bivirkninger kraver, at behandlingen stoppes (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).
Hvis du oplever dette, mens du tager Gestodilat, skal du stoppe med at tage p-pillerne og kontakte
leegen med det samme.

13



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 indlaegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pdA www.meldenbivirkning.dk, eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pad dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar i original emballage for at beskytte mod solens lys.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gestodilat indeholder:

Aktivt stof: gestoden og ethinylestradiol.

1 tablet indeholder 75 mikrogram gestoden og 20 mikrogram ethinylestradiol.
1 tablet indeholder 75 mikrogram gestoden og 30 mikrogram ethinylestradiol.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: natriumcalciumedetat, lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon,
magnesiumstearat.

Overtrak: saccharose, povidon, polyglycol, calciumcarbonat, talcum, montanglycolvoks.

Udseende og pakningsstarrelser

Hvide, runde, bikonvekse, blanke overtrukne tabletter.

Hver @ske indeholder en (tre eller seks) kalenderpakning(er) med 21 overtrukne tabletter og et
kartonhylster.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

Tlfnr.: 4498 5511

E-mail: info@tevapharm.dk
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Fremstiller:

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Belgien

Danmark
Estland

Finland

Frankrig

Letland
Litauen
Luxembourg

Portugal
Ungarn

Dstrig

Lisa-20 75mcg/20mcg

Lisa-30 75mcg/30mcg

Gestodilat

Gesytil 75/20 mikrogrammi kaetud tabletid

Gesytil 75/30 mikrogrammi kaetud tabletid

Gestodilat 20/75 mikrog tabletti, paéllystetty

Gestodilat 30/75 mikrog tabletti, padllystetty

Gestodene Ethinylestradiol ratiopharm 75 microgrammes/20 microgrammes,
comprimé enrobé

Gestodene Ethinylestradiol ratiopharm 75 microgrammes/30 microgrammes,
comprimé enrobé

Gesytil 75/20 micrograms apvalkotas tabletes

Gesytil 75/30 micrograms apvalkotas tabletes

Gesytil 75/20 micrograms dengta tablete

Gesytil 75/30 micrograms dengta tablete

Lisa-20 75mcg/20mcg

Lisa-30 75mcg/30mcg

Gestoconcept ratiopharm”

Sensonette 20

Sensonette 30

Wave ratiopharm 75 Mikrogramm/ 20 Mikrogramm — {iberzogene Tabletten

Denne indleegsseddel blev senest eendret 07/2017.
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