Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cleosensa® 0,03 mg/3 mg filmovertrukne tabletter

Ethinylestradiol/drospirenon

Vigtigt information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt. Frugtbarheden
genvindes efter ophar.

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

Du skal vaere opmarksom pa blodpropper og sage laege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pé en blodprop (se pkt. 2 ”Blodpropper”)

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

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

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

IZEESNCINY -

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Cleosensa
Sadan skal du tage Cleosensa

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Cleosensa er en praventionspille og anvendes til at forhindre graviditet.

Hver tablet indeholder en lille mangde af to forskellige kvindelige kanshormoner, drospirenon og
ethinylestradiol.

Preeventionspiller, der indeholder to hormoner kaldes “kombinations-p-piller”.



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

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

Generelle bemarkninger

Inden du begynder at bruge Cleosensa, skal du leese oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det er
iseer vigtigt at laese om symptomerne pé en blodprop — se punkt 2 ”Blodpropper”. Din lage vil stille
dig nogle spargsmal om din og dine neere slaegtninges personlige helbredshistorie. Lagen vil ogsa
male dit blodtryk og, afhangig af din personlige situation, maske ogsa foretage nogle test.

I denne indlaegsseddel er der beskrevet flere situationer, hvor du skal holde op med at tage Cleosensa,
eller hvor palideligheden af Cleosensa kan vere nedsat. | de situationer skal du enten lade veaere med
at have samleje, eller du skal bruge ekstra ikke-hormonal praevention, f.eks. kondom eller en anden
barrieremetode. Du ma ikke bruge rytme- eller temperaturmetoder. Disse metoder kan veere
upalidelige, fordi Cleosensa andrer pa de manedlige forandringer i kropstemperatur og i
livmoderhalsens slim.

Ligesom andre hormonale praventionsmidler beskytter Cleosensa ikke mod HIV-infektion
(AIDS) eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

Brug ikke Cleosensa:

Du ma ikke bruge Cleosensa, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortel det til din leege, hvis

du har nogle af nedenstaende tilstande. Din laege vil drgfte med dig, hvilken anden form for

pravention der kan vere bedre for dig.

- 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 starkningen af dit blod — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-I11-mangel, faktor \VV Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i lzengere tid (se punkt
”Blodpropper™)

- hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller slagtilfaelde

- hvis du har har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svere
brystsmerter , og som kan vere det farste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i
hjernen pa grund af en blodprop (transitorisk iskeemisk anfald)

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

- sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

- meget hgjt blodtryk

- en meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- en tilstand kendt som hyperhomocysteingemi

- hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet ”migrane med aura”

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

- hvis dine nyrer ikke virker ordentligt (nyresvigt)

- hvis du har (eller nogensinde har haft) en svulst i leveren

- hvis du har (eller nogensinde har haft) brystkreeft eller kraeft i kansorganerne

- hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden




- hvis du er allergisk over for ethinylestradiol eller drospirenon eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Cleosensa (angivet i punkt 6). Det kan forarsage klge, udslat eller haevelse.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvorndr skal du kontakte leege?

Sgg akut legehjeelp

- hvis du bemarker 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 slagtilfeelde (se punktet ”Blodprop (trombose)” nedenfor.

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes 1 ”’Sédan
opdager du en blodprop”.

Forteel det til din leege, hvis du har eller far en af fglgende tilstande geelder for dig.

| visse situationer skal du veere ekstra forsigtig, mens du bruger Cleosensa eller andre kombinations-p-

piller, og din lzege skal maske undersgge dig regelmaessigt. Kontakt leegen, far du begynder at tage
Cleosensa, hvis nogen af de falgende tilstande geelder for dig. Du skal ogsa forteelle det til din lage,
hvis en af falgende tilstande udvikles eller forveerres, mens du bruger Cleosensa:
- hvis en naer slaegtning har eller nogensinde har haft brystkreeft

- hvis du har en lever- eller galdebleaeresygdom

- hvis du har sukkersyge

- hvis du har en depression

- hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)- hvis
du har haemolytisk-ureemisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der forarsager

nyresvigt)

- hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodlegemer)

- hvis du har epilepsi (se ogséa “Brug af anden medicin sammen med Cleosensa’)

- hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem)

- hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din familie

har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle
pankreatit (beteendelse i bugspytkirtlen)

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i lengere tid (se punkt 2
”Blodpropper™)

- hvis du lige har fadt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din lzege, hvor

hurtigt efter fadslen, du kan begynde at tage Cleosensa

- hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel

tromboflebitis)

- hvis du har areknuder

- hvis du har en sygdom, der opstod for fagrste gang under en graviditet eller tidligere brug af
kanshormoner (for eksempel hgretab, en blodsygdom, der hedder porfyri, hududsleet med

bleerer under graviditet (herpes gestationis), en nervesygdom, der giver pludselige beveaegelser

af kroppen (sanktvejtsdans eller Sydenhams Chorea))

- hvis du har eller nogensinde har haft chloasma (en misfarvning af huden, sarlig ansigt og hals,
som kaldes “graviditetspletter””). Hvis du har, skal du undgé direkte sollys eller ultraviolet lys.

- hvis du har arveligt angiogdem, da produkter, der indeholder gstrogener, kan forverre

symptomerne. Du skal ga til leegen med det samme, hvis du oplever symptomer pa angiogdem,

som for eksempel havelse af ansigtet, tungen og/eller sveelget og/eller synkebesveer eller
nldefeber sammen med andengd.

BLODPROPPER



Hvis du tager et kombineret hormonelt praeeventionsmiddel som f.eks. Cleosensa, har du en starre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sddant middel. En blodprop
kan i sjeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes
- i vener (kaldet en ’venetrombose”, ”vengs tromboemboli” eller VTE)
- i arterier (kaldet en “arteriel trombose”, “arteriel tromboemboli” eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter en blodprop. Der kan i sjeeldne tilfeelde vaere
alvorlige varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vaere dadelige.

Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pé grund af Cleosensa
er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP
Sgq akut legehjaelp, hvis du bemeerker en eller flere af falgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn? Hvilken tilstand kan det veere?

haevelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iser
nar det ledsages af: Dyb venetrombose
o smerte eller gmhed i benet, som muligvis kun
maerkes, nar du star eller gar
o @get varme i det pagaldende ben
o @&ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg,
rad eller bla

pludseligt opstaet uforklaret andengd eller hurtig
vejrtraekning Lungeemboli

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

pludselig steerk smerte i brystet, som kan gges ved dyb
vejrtraekning

sveer grhed eller svimmelhed

hurtige eller uregelmeessige hjerteslag (puls)

sveere mavesmerter

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

en almindelig forkelelse™).

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
o gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i gjet)
o uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab

o Dbrystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

e en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet, Hjerteanfald
armen eller under brystbenet

o oppustethed, fordgjelsesbesveer eller
kveelningsfornemmelse

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

o sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

o ekstrem svaekkelse, angst eller andengd

o hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)




pludseligt opstéaet svaekkelse eller falelseslashed i ansigtet, [Slagtilfelde
armen eller benet, isar i den ene side af kroppen

pludseligt opstéet forvirring, tale- og forstaelsesbesvar

pludselig opstaet synshesveer pa et eller begge gjne

pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af balance
eller koordination

pludseligt opstaet, sveer eller langvarig hovedpine uden
kendt rsag

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Symptomerne pa et slagtilfeelde kan nogle gange veere
kortvarige med en nasten gjeblikkelig og fuldstendig
bedring, men du skal alligevel sgge akut legehjelp, da du kan
have risiko for at fa endnu et slagtilfalde.

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

BLODPROPPER | EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

¢ Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en gget
risikoen for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sj&ldne. De
forekommer hyppigst i det farste ar, man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

e Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage 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).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene stgrst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er starst i lgbet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel tages for farste gang. Risikoen kan ogsa vere starre, hvis du begynder
at tage et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme preaeparat eller et andet praeparat) efter
en pause pa 4 uger eller mere.

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

Nar du stopper med Cleosensa, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke laengere
er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?
Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preeventionsmiddel, som du tager.

Den samlede risiko for at fa en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Cleosensa er lille.

+ Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel ,0g som
ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.

+ Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lgbet
af ét ar.



+ Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der indeholder
drospirenon som f.eks. Cleosensa, vil mellem ca. 9-12 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af
ét ar.

+ Risikoen for at f4 en blodprop varierer ath@ngigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der kan ege
din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lgbet af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
middel som pille/plaster/ring, og som ikke er gravide

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

Kvinder, der bruger Cleosensa Ca. 9-12 ud af 10.000 kvinder

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

Risikoen for at fa en blodprop med Cleosensa er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din risiko er
hajere:

- hvis du er meget overvagtig (body mass index eller BMI p& over 30 kg/m?)

- hvis en person i din naermeste 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 ha ve en arvelig fejl i blodets
starkning

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vare ngdvendigt at stoppen med at tage
Cleosensa flere uger fagr en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at
stoppe med Cleosensa, skal du sperge din lzege om, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

- efterhanden som du bliver &ldre (iser over ca. 35 ar)

- hvis du har fgdt for mindre end et par uger siden

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, is&r hvis du har nogle af de andre
anfarte tilstande.

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

Det er vigtigt at fortelle din leege, hvis nogle af ovenstaende tilstande andres, mens du bruger
Cleosensa, f.eks. hvis et nzrt familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vagt.

BLODPROPPER | EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?
P& samme made 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 gger 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. brugen
af Cleosensa er meget lille, men den kan gges:

- med stigende alder (efter ca. 35 ar)



- hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nar du bruger et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som Cleosensa. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre end
35 ar, vil din leege muligvis rade dig til at bruge en anden form for praevention.

- hvis du er overvagtig

- hvis du har hgjt blodtryk

- hvis et medlem af din nermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde i en ung
alder (under ca. 50 ar). | dette tilfeelde kan du ogsa have en starre risiko for at fa et hjerteanfald
eller et slagtilfalde.

- hvis du eller nogen i din nermeste familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider)

- hvis du far migraeneanfald, iseer anfald med aura

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

- hvis du har sukkersyge (diabetes).

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

Fortzl det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande @ndres, mens du bruger Cleosensa, f.eks.
hvis du begynder at ryge, et nart familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i vagt.

Cleosensa og kraeft

Brystkraft er blevet observeret lidt oftere hos kvinder, der tog kombinations-p-piller, men man ved
ikke, om dette skyldes behandlingen. Det kan for eksempel vaere, at der opdages flere svulster hos
kvinder, der tager kombinations-p-piller, fordi de bliver undersggt oftere hos leegen. Forekomsten af
brystkreft bliver gradvis mindre, efter at man er holdt op med at tage kombinations-p-piller. Det er
vigtigt, at du kontrollerer dine bryster regelmaessigt, og du skal kontakte laegen, hvis du merker en
knude.

Der er i sjeldne tilfeelde indberettet godartede leversvulster og endnu sjeldnere ondartede
leversvulster hos p-pillebrugere. Kontakt leegen, hvis du far usedvanligt steerke mavesmerter.

Blgdning mellem menstruationerne

| Igbet af de farste par maneder, du tager Cleosensa, vil du maske fa uventede blgdninger
(blgdning uden for pauseugen). Hvis der forekommer blgdning i mere end nogle fa maneder, eller
hvis det begynder efter nogle maneder, skal din leege undersgge, hvad der er galt.

Det skal du gare, hvis du ikke blgder i pauseugen
Hvis du har taget alle tabletterne korrekt, ikke har kastet op eller haft diarré, og du ikke har taget
andre leegemidler, er det hgjst usandsynligt, at du er gravid.

Hvis den forventede blgdning udebliver to gange i treek, kan du veere gravid. Kontakt din leege
med det samme. Du ma ikke begynde pa den nzaste blisterpakning, far du er sikker pa, at du ikke
er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Cleosensa

Forteel altid din laege, hvilke leegemidler eller naturleegemidler du allerede tager. Fortzl ogsa
eventuelle andre leeger eller tandlaeger, der ordinerer andre leegemidler, at du tager Cleosensa. De kan
fortzelle dig, om du skal bruge supplerende praeventionsmidler (for eksempel kondom), og i sa fald
hvor lenge.

Nogle leegemidler kan pavirke niveauer af Cleosensa i blodet, og kan ggre Cleosensa mindre effektiv
til at forebygge graviditet eller kan forarsage uventet blgdning. Det gaelder blandt andet:




- legemidler, der anvendes til behandling af

- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin, felbamat,
topiramat)

- tuberkulose (f.eks. rifampicin)

- HIV- og hepatitis-C-virus infektioner (sdkaldte protease-heemmere og non-nucleosid
revers transcriptashemmere som f.eks ritonavir, nevirapin, evafirenz) eller andre
infektioner (griseofulvin)

- hgjt blodtryk i blodkarrene i lungerne (bosentan)

- naturleegemidlet prikbladet perikon

Cleosensa kan pavirke virkningen af andre leegemidler, f.eks.
- leegemidler, der indeholder ciclosporin
- epilepsimedicinen lamotrigin (det kan medfare hyppigere anfald)

Kontakt leegen eller apoteket, far du tager nogen form for medicin.

Brug af Cleosensa sammen med mad og drikke
Cleosensa kan tages med eller uden mad, eventuelt med lidt vand.

Laboratorieundersggelser
Hvis du skal have taget en blodprave, skal du forteelle leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager
Cleosensa, da hormonale preeventionsmidler kan pavirke resultaterne af visse praver.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du ikke tage Cleosensa. Hvis du bliver gravid, mens du tager Cleosensa, skal du
straks holde op og kontakte leegen. Hvis du gnsker at blive gravid, kan du nar som helst holde op med
at tage Cleosensa (se ogsa “Hvis du holder op med at tage Cleosensa”).

Amning
Brug af Cleosensa kan generelt ikke anbefales, nar en kvinde ammer. Kontakt leegen, hvis du ammer
og gnsker at tage p-piller.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen oplysninger, der tyder pa, at brug af Cleosensa pavirker evnen til at fare motorkeretgj
eller betjene maskiner.

Cleosensa indeholder laktose
Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du kontakte din leege, far du tager
dette lzegemiddel.

3. Sadan skal du tage Cleosensa

Tag altid Cleosensa ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
legen eller pa apoteket.

Tag en tablet Cleosensa hver dag, eventuelt med lidt vand. Du kan tage tabletterne med eller uden
mad, men du skal tage tabletterne pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Blisterpakningen indeholder 21 tabletter. Ved siden af hver tablet er der patrykt en ugedag, hvor den
skal tages. Hvis du for eksempel starter pé en onsdag, skal du tage en tablet, hvor der star “ONS”.
Folg pilenes retning pa blisterpakningen, indtil du har taget alle 21 tabletter.
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Derefter skal du ikke tage tabletter i 7 dage. | lgbet af disse 7 tabletfrie dage (ogsa kaldet en pauseuge)
skulle du begynde at blede. Denne sékaldte “pausebledning”, begynder som regel pé 2. eller 3. dagen
i pauseugen.

Pa 8. dagen efter den sidste Cleosensa-tablet (dvs. efter de 7 dages pause) skal du begynde pé den
naste blisterpakning, uanset om din blgdning er standset. Det betyder, at du skal begynde pa hver
blisterpakning pa samme ugedag, og at pauseblgdningen bar forekomme pa de samme dage hver
maned.

Hvis du bruger Cleosensa pa denne made, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du
ikke tager tabletterne.

Hvornar kan du begynde pa den farste blisterpakning?

Hvis du ikke har brugt praevention med hormoner i den sidste maned.

Begynd pa Cleosensa pa den farste dag i din cyklus (din menstruations farste dag). Hvis du begynder
pa Cleosensa pa din menstruations ferste dag, er du beskyttet mod graviditet med det samme. Du kan
o0gsa begynde pa dag 2-5 i din cyklus, men sa skal du bruge supplerende praevention (for eksempel
kondom) i de farste 7 dage.

Skift fra en anden hormonal kombinationspille, kombinations-p-ring eller p-plaster.

Du skal helst begynde pa Cleosensa dagen efter din tidligere p-pilles sidste aktive tablet (den sidste
tablet, der indeholder det aktive stof), men senest dagen efter din tidligere p-pilles tabletfrie periode
(eller efter din tidligere p-pilles sidste inaktive tablet) Ved skift fra en kombinations-p-ring eller fra
plaster, skal du fglge din leeges rad.

Skift fra en metode med kun progestagen (minipille, indsprgjtning, p-stav eller hormonspiral)

Du kan skifte fra minipillen pa en hvilken som helst dag (fra p-stav eller spiral den dag, den fjernes,
fra indsprgjtninger, nar det er tid til naeste indsprgjtning), men i alle disse tilfeelde skal du bruge
supplerende praevention (for eksempel kondom) de farste 7 dage, du tager tabletterne.

Efter en abort
Falg din leges rad.

Efter en fgdsel

Du kan begynde at tage Cleosensa mellem 21 og 28 dage efter, at du har fgdt. Hvis du begynder
senere end dag 28, skal du bruge en sakaldt barrieremetode (for eksempel kondom) de farste 7 dage,
du tager Cleosensa.

Hvis du efter en fgdsel har haft samleje, for du begyndte pa Cleosensa igen, skal du sikre dig, at du
ikke er gravid, eller vente pa din naste menstruation.

Hvis du ammer og gerne vil begynde at tage Cleosensa (igen) efter at have fadt.
Laes afsnittet om “Amning”.

Sperg din lege, hvad du skal gere, hvis du er i tvivl om, hvornar du skal starte.

Hvis du har taget for meget Cleosensa
Der er ikke indberettet alvorlige skadelige virkninger ved at tage for mange Cleosensa-tabletter.

Hvis du tager flere tabletter pa én gang, kan du fa symptomer som kvalme eller opkastning. Unge
piger kan fa blgdning fra skeden.

Hvis du har taget for mange Cleosensa-tabletter, eller du opdager, at et barn har taget nogle, skal du
sperge din leege eller apotekspersonalet til rads.



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cleosensa, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Cleosensa

- Hvis det er under 12 timer siden, du skulle have taget en tablet, er beskyttelsen mod graviditet
ikke nedsat. Tag tabletten sa snart, du kommer i tanke om det, og tag den naeste tablet til
sedvanlig tid.

- Hvis det er over 12 timer siden, du skulle have taget en tablet, kan beskyttelsen mod graviditet
veere nedsat. Jo flere tabletter, du har glemt at tage, jo sterre er risikoen for at blive gravid.

Risikoen for nedsat beskyttelse mod graviditet er stgrst, hvis du glemmer at tage en tablet i
begyndelsen eller i slutningen af en blisterpakning. Derfor skal du holde dig til falgende regler (se
diagrammet herunder):

Mere end én tablet glemt i det igangveerende blisterpakning
Kontakt din lege.

En tablet glemt i uge 1

Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage to
tabletter samtidig. Fortseet med at tage tabletterne til saedvanlig tid, og brug supplerende pravention,
for eksempel kondom, de neste 7 dage. Hvis du har haft samleje ugen far, du glemte tabletten, kan du
veere gravid. | sa fald skal du kontakte din laege.

En tablet glemt i uge 2

Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage to
tabletter samtidig. Fortseet med at tage tabletterne til seedvanlig tid. Beskyttelsen mod graviditet er
ikke nedsat, og du behgver ikke at bruge supplerende pravention.

En tablet glemt i uge 3

Du har to valgmuligheder:

1. Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det, ogsa selvom det betyder, at du skal
tage to tabletter samtidig. Fortsaet med at tage tabletterne til seedvanlig tid. | stedet for at tage en
tabletfri periode, kan du starte pa den naste blisterpakning.

Du vil sandsynligvis fa menstruation ved slutningen af den anden blisterpakning, men du kan
ogsa fa let eller menstruationslignende blgdning i lgbet af den anden blisterpakning.

2. Du kan ogsa stoppe med den nuvarende blisterpakning og ga direkte til den tabletfrie periode
pa 7 dage (noter, hvilken dag du glemte tabletten) Hvis du gerne vil starte pa en ny
blisterpakning samme ugedag, som du plejer, kan du tage en tabletfri periode pa under 7 dage.

Hvis du falger en af disse to anbefaler, vil du fortsat vaere beskyttet mod graviditet.

Hvis du har glemt en eller flere tabletter i en blisterpakning, og du ikke blgder i den tabletfrie periode,
kan du vare gravid. Kontakt leegen, fer du begynder pa den nzaste blisterpakning.
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Mere end 1 tablet

Sperg legen til rads

glemtil
blisterpakning

A 4

A

Ja

A

\ 4

Haft samleje ugen far, du glemte tabletten?

- Tag den glemte tablet

- Brug en barrieremetode (kondom) de neeste 7 dage
0g

- Tag resten af blisterpakningen

- Tag den glemte tablet

- Tag resten af blisterpakningen

| lugel
Kun 1 tablet
glemt (taget over
12 timer for » |uge2
sent)

» luge3

A 4

- Tag den glemte tablet og

- Tag resten af blisterpakningen

- | stedet for pauseugen

- Begynd pa naeste blisterpakning

eller

A 4

- Stop blisterpakningen med det samme

- Begynd pa pauseugen (ikke leengere end 7 dage,
inklusive den glemte tablet)

- Begynd derefter pé& neeste blisterpakning

Det skal du gare i tilfeelde af opkastning eller kraftig diarré

Hvis du kaster op 3-4 timer efter at have taget en tablet, eller du far kraftig diarré, er der risiko for, at
det aktive stof i pillen ikke optages fuldsteendigt i din krop. Situationen er nasten den samme som ved
en glemt tablet. Efter opkastning eller diarré skal du tage en ny tablet fra en reserve-blisterpakning sa
hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage den inden for 12 timer efter, at du normalt tager en
pille. Hvis det ikke er muligt, eller der er gaet 12 timer, skal du folge rddene i afsnittet “Hvis du har

glemt at tage Cleosensa”.

Udseettelse af din menstruation: det skal du vide

Selvom det ikke anbefales, kan du udsette din menstruation ved at ga direkte videre til en ny
blisterpakning med Cleosensa i stedet for den tabletfrie periode og gere den ferdig. Du kan fa let eller
menstruationslignende blgdning, mens du tager den anden blisterpakning. Start pa naste
blisterpakning efter den sedvanlige tabletfrie periode pa 7 dage.

Du kan eventuelt sperge din laege til rads, for du beslutter dig for at udseette din menstruation.




/Endring af den fagrste dag i din menstruation: det skal du vide

Hvis du tager tabletterne ifglge disse anvisninger, vil din menstruation begynde i lgbet af den
tabletfrie uge. Hvis du er ngdt til at eendre denne dag, kan du mindske antallet af tabletfrie dage (men
aldrig @ge det — 7 er det hgjeste!). Hvis din tabletfrie periode for eksempel begynder pa en fredag, og
du gerne vil &ndre det til tirsdag (3 dage tidligere), skal du begynde pa en ny blisterpakning 3 dage,
far du plejer. Hvis du gar den tabletfrie periode meget kort (for eksempel 3 dage eller mindre), er det
ikke sikkert, du far en blgdning i de dage. Du kan fa let eller menstruationslignende blgdning.

Hvis du er i tvivl om, hvad du skal gere, skal du spgrge leegen.

Hvis du holder op med at tage Cleosensa

Du kan holde op med at tage Cleosensa, nar du vil. Hvis du ikke vil blive gravid, skal du spgrge din
leege til rads om andre palidelige praeventionsmetoder. Hvis du gnsker at blive gravid, skal du holde
op med at tage Cleosensa og vente, til du har haft menstruation, inden du praver at blive gravid. Det
vil gare det lettere at beregne den forventede fadselsdato.

Sperg legen eller apoteket, 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
oplever bivirkninger, isar hvis de er sveere og vedvarende, eller hvis du oplever en &ndring i dit
helbred, som du tror kan skyldes Cleosensa, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle preeventionsmidler, 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
praeventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, far du begynder at bruge Cleosensa.

Falgende er en liste med bivirkninger, der er blevet sat i forbindelse med brug af Cleosensa.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

- menstruationsforstyrrelser, blagdning mellem menstruationerne, smerter i brysterne, gmme
bryster

- hovedpine, nedtrykthed

- migraene

- kvalme

- tykt, hvidligt udflad fra skeden og skedesvamp.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):
- forstarrede bryster, forandret sexlyst

- hgjt blodtryk, lavt blodtryk

- opkastning, diarré

- akne, hududslet, steerk klge, hartab (alopecia)

- skedeinfektion

- vand i kroppen og veegtendringer

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):

- allergiske reaktioner (overfglsomhed), astma

- brystsekret

- nedsat harelse

- hudlidelserne erythema nodosum (kendetegnet ved sma smertefulde, radlige knuder i huden)
eller erythema multiforme (kendetegnet ved malskivelignende radme eller sar).
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- skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.: i et ben eller en fod (dvs. DVT); i en
lunge (dvs. PE); hjerteanfald; slagtilfeelde; symptomer, der ligner et mini-slagtilfalde eller et
forbigaende slagtilfeelde, kendt som et transitorisk iskemisk anfald (T1A); blodpropper i
leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.

Risikoen for at fa en blodprop kan veere starre, hvis du har andre tilstande, der gger denne risiko (se
punkt 2 for yderligere oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper, og om
symptomerne pa en blodprop).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail: dkma@dkma.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.
Dette lzegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Dette er en miljgmaessig foranstaltning.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Cleosensa indeholder:
- Aktive stoffer: ethinylestradiol 0,03 mg og drospirenon 3 mg.
- @vrige indholdsstoffer:
- Tabletkerne: laktosemonohydrat, majsstivelse, preegelatiniseret stivelse (majs),
crospovidon K-30 (E1201), polysorbat 80, magnesiumstearat (E572).
- Overtreek: Polyvinylalkohol partielt hydrolyseret, titaniumdioxid (E171), macrogol 3350,
talkum (E553b), gul jernoxid (E172).
Udseende og pakningsstarrelser
Gule, runde filmovertrukne tabletter.
Cleosensa fas i @sker med 1, 2, 3, 6 og 13 blistere, som hver indeholder 21 tabletter.
Med blisterkortene falger eventuelt en blisterholder.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.
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Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Fremstiller

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
24008Villaquilambre, Ledn

Spanien

Lokale repraesentant
Actavis A/S,
@rnegardsvej 16,
2820 Gentofte

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Portugal Drospirenona + Etinilestradiol Aurovitas

Dstrig Cleosensa 0,03 mg/3 mg Filmtabletten

Belgien Auromilla 30 0.03 mg/3 mg filmomhulde tabletten
Bulgarien Cleosensa

Tjekkiet Cleosensa 0,03mg/3mg

Estland Cleodette

Finland Cleosensa

Tyskland DrospiPUREN 30 0,03 mg/3 mg Filmtabletten
Ungarn Elizette 3 mg/0,03 mg filmtabletta

Island Cleosensa

Irland Cleosensa

Italien Etinilestradiolo e Drospirenone Aurobindo
Litauen Cleodette 0,03mg/3mg plevele dengtos tabletes
Letland Cleodette 0,03 mg/3 mg apvalkotas tabletes
Holland Drospirenon/Ethinylestradiol Aurobindo 3/0,03 mg, filmomhulde tabletten
Polen Cleosensa

Romania Cleosensa 3 mg/0,03 mg comprimate filmate
Slovakiet Cleosensa 0.030 mg /3 mg

Sverige Cleosensa

Storbritannien Cleosensa 0.03mg/3mg Film-coated Tablets

Denne indlaegsseddel blev senest revideret august 2016
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