B. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Gracial® 25 mikrogram/40 mikrogram, 125 mikrogram/30 mikrogram, tabletter
desogestrel/ethinylestradiol

Vigtigt information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

- Det er en af de mest palidelige praeeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt.
Frugtbarheden genvindes efter ophar.
De gger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, isr i det farste
ar, eller ndr du begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller
mere.
Du skal vaere opmarksom pa blodpropper og sege leege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se punkt 2 “Blodpropper”).

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Gracial
Sédan skal du tage Gracial

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wh =

1. Virkning og anvendelse

Gracial er en p-pille af kombinationstypen. Den indeholder lave doser af to forskellige
hormoner, desogestrel (et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen). Pa grund af det lave
hormonindhold betragtes Gracial som en lav-dosis p-pille. De bla tabletter indeholder to
hormoner som er kombineret forskelligt fra de hvide tabletter og derfor er Gracial en
kombifasisk p-pille.

Du kan bruge Gracial til at undga svangerskab.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Falg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage gracial



Generelle bemeerkninger
Inden du begynder at bruge Gracial, skal du lzese oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det
er isar vigtigt at lese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.

Indlzegssedlen omtaler situationer, hvor du bgr stoppe med at anvende p-pillen, eller hvor
sikkerheden ved p-pillen kan veere nedsat. I disse situationer bgr du enten ikke have samleje,
eller du skal bruge en anden form for svangerskabsforebyggelse (uden hormoner), f.eks.
kondom eller anden form for barrieremetode. Anvend ikke "sikre perioder" eller
"temperaturmetoden”. Disse metoder er usikre, fordi p-pillen pavirker de sedvanlige
temperaturudsving i kroppen og livmoderslimhinden, som opstar i lgbet af en
menstruationscyklus.

Ligesom andre p-piller beskytter Gracial ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre
seksuelt overfgrte sygdomme.

Gracial er ordineret til dig personligt. Del det ikke med andre.

Gracial skal normalt ikke bruges til at udskyde en menstruation. Hvis du i ekstraordinaere
tilfeelde har brug for at udskyde din menstruation, sa tal med din laege.

Brug ikke Gracial

Du ma ikke bruge Gracial, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortzl det til din lzege,
hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Din leege vil dragfte med dig, hvilken anden form
for praevention der kan vare bedre for dig. Se ogsa under punktet ”Veer serlig forsigtig med
Gracial i disse tilfeelde”.

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-111-mangel, faktor V' Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer;

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punktet
"Blodpropper”);

hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde;

hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svaere
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 blodkar.

- meget hgjt blodtryk.

- et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider).

- entilstand kendt som hyperhomocysteinemi.

hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet "migraene med aura”;
hvis du har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen med for meget fedt i blodet;

hvis du har gulsot (gullig farve af huden) eller en alvorlig leversygdom:;

hvis du har eller har haft kraeft i brystet eller livmoderen;

hvis du har eller har haft svulster i leveren;

hvis du har blgdning fra skeden uden kendt arsag;

hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi);

hvis du er gravid eller tror du kan veere gravid;



hvis du er allergisk over for desogestrel eller ethinylestradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Gracial (angivet i punkt 6);

Hvis du far en af ovenstaende sygdomme for fgrste gang, mens du bruger p-piller, skal du
straks stoppe med p-pillerne og kontakte din laege. | mellemtiden bgr du bruge en anden
svangerskabsforebyggelse (uden hormon). Se ogsa "Generelle bemarkninger” ovenfor.

Brug ikke Gracial, hvis du har hepatitis C, og du tager leegemidler, som indeholder

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir (se ogsa afsnittet "Brug af anden medicin
sammen med Gracial").

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornar skal du kontakte laege?

Sgg akut legehjelp

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 slagtilfelde (se punktet “Blodpropper” nedenfor).

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

Forteel det til din leege, hvis du har eller far en af falgende tilstande
Du skal ogsa forteelle det til din leege, hvis en af fglgende tilstande udvikles eller forverres,
mens du bruger Gracial.

- hvis du ryger

- hvis du har diabetes

- hvis du er overvagtig

- hvis du har forhgjet blodtryk

- hvis du har en fejl i en hjerteklap eller forstyrrelser i hjerterytmen

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

- hvis du har areknuder

- hvis nogen i din neermeste familie har haft blodpropper, hjertetilfeelde eller slagtilfelde

- hvis du lider af migraene

- hvis du lider af epilepsi

- hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller 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 er ligger eller sidder ned i leengere tid (se punkt 2
"Blodpropper”)

- hvis du lige har fgdt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal sparge din lege,
hvor hurtigt efter fadslen, du kan begynde at tage Gracial

- hvis nogen i din nermeste familie har haft brystkraeft

- hvis du har en sygdom i leveren eller galdeblaeren

- hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom)

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




- hvis du har heemolytisk-uremisk syndrom (HUS - en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt)

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

- hvis du har en sygdom der kom farste gang eller blev forverret under graviditet eller ved
tidligere brug af hormoner (f.eks. dgvhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri, en
hudsygdom kaldet svangerskabsherpes, en sjelden sygdom i nervesystemet (Sydenham's
chorea)).

- hvis du har eller har haft gullig-brune, skjoldede pletter pa huden, iser i ansigtet
(chloasma). Undga for meget sol og ultraviolet lys.

Psykiske forstyrrelser:

Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Gracial, har rapporteret
om depression eller nedtrykthed. Depression kan veare alvorligt og kan nogle gange fare til
selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive symptomer, skal du
kontakte din lzege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Hvis et af de ovenstaende tilfeelde sker for farste gang, kommer tilbage eller bliver veerre, mens
du tager p-piller, skal du kontakte din lege.

P-piller og blodpropper:
BLODPROPPER

Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Gracial, har du en starre
risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sadant middel. En
blodprop kan i sjeeldne 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 fuldstaendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfeelde
veere alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfelde veere dgdelige.

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

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP

Seg akut leegehjeelp, hvis du bemeerker et eller flere af falgende tegn eller symptomer.

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

haevelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iseer nar | Dyb venetrombose
det ledsages af:
- smerte eller gmhed i benet, som muligvis kun maerkes,
nar du star eller gar
gget varme i det pageeldende ben
e&ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg, rad
eller bla.




pludseligt opstaet uforklaret andengd eller hurtig vejrtraekning
pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med
opspyt af blod

pludselig steerk smerte i brystet, som kan gges ved dyb
vejrtrekning;

sveer grhed eller svimmelhed;

hurtige eller uregelmaessige 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 som
f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en ‘almindelig forkglelse’).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:

gjeblikkeligt synstab eller
uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab.

Retinal venetrombose

(blodprop i gjet)

brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet, armen eller
under brystbenet

oppustethed, fordgjelsesbesveer eller kvalningsfornemmelse
ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen, keeben, halsen,
armen og maven

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

ekstrem sveekkelse, angst eller andengd

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls).

Hjerteanfald

pludseligt opstaet sveekkelse eller falelseslgshed i ansigtet,
armen eller benet, isar i den ene side af kroppen

pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstaelsesbesvar
pludseligt opstaet synsbesver pa et eller begge gjne;
pludseligt opstaet gangbesveer, svimmelhed, tab af balance
eller koordination

pludseligt opstaet, sver eller langvarig hovedpine uden kendt
arsag

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden krampeanfald.

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

Slagtilfeelde

haevelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben
svaer smerte i maven (akut abdomen).

Blodpropper i andre
blodkar




BLODPROPPER I 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 risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeldne.
De forekommer hyppigst i det farste ar, man tager et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel.
Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det forarsage en dyb
venetrombose (DVT).
Hvis en blodprop vandrer fra benet og satter sig i lungen, kan det forarsage en
lungeemboli.
En prop kan meget sjeeldent 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 farste ar, hvor et
kombineret hormonelt preeventionsmiddel tages for farste gang. Risikoen kan ogsa veere starre,
hvis du begynder at tage et kombineret hormonelt preeventionsmiddel (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 praeventionsmiddel.

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

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

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

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

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

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

Risikoen for at fa en blodprop varierer afhaengigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der
kan gge din risiko for 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
praeventionsmiddel som plaster/pille/ring, og som ikke er
gravide




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

Kvinder, der bruger Gracial 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 Gracial er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din risiko
er hgjere:
- hvis du er meget overvaegtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?);
hvis en person i din neermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet
organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar). | dette tilflde kan du muligvis have 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 veere ngdvendigt at stoppe
med at tage Gracial flere uger far en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du
har brug for at stoppe med Gracial, skal du sparge din leege om, hvornar du kan begynde
at bruge det igen
efterhanden som du bliver aldre (iseer 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.

Flyrejser (>4 timer) kan midlertidigt gge din risiko for en blodprop, iseer 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 lzege kan beslutte at du skal stoppe med Gracial.

Fortel det til din leege, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres, mens du bruger Gracial,
f.eks. hvis et nart familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa
i veegt.

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 maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfelde pga.
brug af Gracial 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 praeeventionsmiddel som Gracial. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du
er eldre end 35 ar, vil din leege muligvis rade dig til at bruge en anden form for
praevention;

hvis du er overvegtig;

hvis du har hgjt blodtryk;



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

hvis du, eller nogen i din neermeste familie, har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol
eller triglycerider);

hvis du far migreeneanfald, iseer anfald med aura;

hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i 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 veere endnu starre.

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

P-piller og kreeft

Brystkraft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre kvinder pa samme alder.
Risikoen for brystkreeft bliver gradvist den samme som for andre i lgbet af de ferste 10 ar, efter
at man er hgrt op med p-piller. Man ved dog ikke med sikkerhed, om der er nogen egentlig
sammenhang mellem brystkreeft og p-piller. Kvinder, der bruger p-piller far oftere undersggt
brystet, sa brystkraeft maske bliver fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der bruger p-piller, fet godartede leversvulster. Yderst sjeldent
har leversvulsterne veret ondartede. Bade godartede og ondartede leversvulster kan give indre
blgdninger. Kontakt straks din leege, hvis du far steerke smerter i den gverste del af maven.

Livmoderhalskreeft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i lang tid. Dette
skyldes maske ikke direkte p-pillerne, men muligvis at kvinder, der bruger p-piller oftere bliver
undersggt for livmoderhalskraft. Nogle kan have en anden seksuel adfard end de, der bruger
andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den starste risiko for livmoderhalskreeft
er vedvarende betendelse med et serligt virus (humant papillomatgst virus), som kan veere
hyppigere hos p-pillebrugere.

Bgrn og unge
Der er ingen kliniske data tilgeengelig pa virkning og sikkerhed hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Gracial

Nogle leegemidler kan pavirke niveauerne af Gracial i blodet og gere det mindre effektivt til at
forebygge graviditet, eller forarsage uventet bladning. Det geelder blandt andet leegemidler til
behandling af:

- epilepsi og narkolepsi (f.eks. primodon, phenytoin, hydantoin, barbiturater,

carbamezapin, oxcarbazepin, topiramat, felbamat, modafinil),

- tuberkolose (f.eks. rifampicin, rifabutin)

- Hiv (sakaldte proteasehemmere og non-nukleoside revers transkriptaseheemmere sdsom
ritonavir, nevirapin, efavirenz), og/eller kombination med leegemidler mod hepatitis C-
virus (HCV) (f.eks. boceprevir, telaprevir), eller andre infektioner (antibiotika sasom
griseofulvin).

- forhgjet blodtryk i lungernes blodkar (bosentan) og naturleegemidlet perikon (Hyperikum

perforatum, primert brugt til behandling af nedtrykthed).



- P-pillen kan ogsa pavirke hvordan anden medicin virker (f.eks. ciclosporin og
lamotrigin).

Brug ikke Gracial, hvis du har hepatitis C, og du tager leegemidler, som indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, da det kan forarsage stigninger i
blodpraveresultater til maling af leverfunktionen (stigning i leverenzymet ALAT). Leagen vil
ordinere en anden type praevention fgr du starter behandlingen med sadanne lzegemidler. Du
kan begynde at tage Gracial igen cirka 2 uger efter afslutning af behandlingen. Se afsnittet "
Brug ikke Gracial".

Fortel din leege eller pa apoteket, hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin eller
naturleegemidler, ogsa selvom de ikke er beskrevet ovenfor. Fortzl ogsa din leege eller
tandlaege, som ordinerer anden medicin til dig (eller pa apoteket) at du tager Gracial. De kan
fortzelle dig, om du skal tage ekstra praeventive forbehold og i sa fald i hvor lang tid.

Brug af Gracial sammen med mad og drikke
Ikke relevant.

Graviditet og amning

Graviditet:

Du ma ikke tage Gracial, hvis du er gravid eller tror du er gravid.

Hvis du tror du er gravid, samtidig med at du tager Gracial, skal du omgaende fortzlle dette til
din leege.

Amning:
Hvis du ammer, ma du sa vidt muligt ikke tage Gracial. Sperg legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Gracial pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Gracial indeholder lactose. Kontakt lzegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hvornar skal du kontakte din laege?

Regelmaessige undersggelser

Nar du tager p-piller vil din leege bede dig om, at komme til regelmaessige undersggelser. Du
skal normalt undersgges hvert ar.

Kontakt din leege omgaende hvis:

du bemarker mulige tegn pa en blodprop, som kan betyde, at du har faet en blodprop i
benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald
eller et slagtilfelde (se punktet “Blodpropper” ovenfor). Se ”Sadan opdager du en
blodprop” for en beskrivelse af symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger.

du bemerker nogle a&ndringer i dit helbred, isar de tilstande som er beskrevet i denne
indleegsseddel (se punktet "Brug ikke Gracial” og "Det skal du vide, far du begynder at
tage Gracial”. Glem ikke at forteelle om helbredsandringer i din naermeste famlie.

du faler en knude i brystet

du oplever symptomer pa angiogdem som havelser af ansigtet, tunge og/eller halsen
og/eller problemer med at synke eller udslet samtidig med besveerlig vejrtreekning

du skal bruge anden medicin (se punktet ”Brug af anden medicin sammen med Gracial”)




du er immobil eller skal opereres (forteel det til leegen mindst 4 uger i forvejen)

du har unormal og kraftig blgdning fra skeden

du har glemt at tage en tablet i den farste uge af p-pille pakken og har haft samleje i de
foregaende 7 dage

du har haft kraftig diarré

du ikke har faet din menstruation to gange i treek eller hvis du tror, at du er gravid (start
ikke pa den naeste pakke far leegen har fortalt dig det).

3.  Sadan skal du tage Gracial

Brug altid Gracial ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
spearg laegen eller apotekspersonalet.

Dosering

Pakken indeholder 22 tabletter - 7 bla tabletter (nummereret 1-7) og 15 hvide tabletter
(nummereret 8-22).

Tag tabletterne pa ca. samme tidspunkt hver dag med et glas vand.

Start med den farste bla tablet i gverste venstre hjgrne. Markér startdagen ved at gennembryde
aluminiumsfolien pa ugedagsmarkeringen i den ene ende af blisterkortet. Pa denne made kan du
let kontrollere, om du har taget den daglige pille.

Falg derefter pilenes retning pa blisterpakningen, indtil du har taget alle 22 tabletter.

I de naeste 6 dage tager du ingen tabletter. | lgbet af disse dage vil du sedvanligvis fa din
menstruation. Normalt starter menstruationen pa 2. eller 3. dagen efter den sidste p-pille er
taget.

Du starter med en ny blisterpakke pa den 7. dag - ogsa selv om din menstruation fortsatter.
Det betyder, at du altid starter en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation
med ca. 4 ugers mellemrum.

Sadan starter du pa din ferste Gracial blisterpakning

Hvis du ikke har brugt nogen praeventionsmidler med hormoner i den sidste maned

Den farste p-pille tages pa menstruationens fgrste dag.

Hvis du vil starte pa dine p-piller pa menstruationens 2.-5. dag, skal du huske at beskytte dig
ekstra mod graviditet (kondom, pessar eller lignende) i de naste 7 dage.

Ved skift fra et andet kombineret praventionsmiddel (p-pille, p-ring, p-plaster)

Du skal starte med Gracial dagen efter, at du tog den sidste tablet fra din nuveerende p-pille
pakke (dette betyder ingen tabletfri periode). Hvis din nuveerende p-pille pakke indeholder
virkningslgse tabletter (placebotabletter) skal du starte med Gracial dagen efter, at du tog den
sidste aktive tablet (hvis du er i tvivl, sa sparg din leege eller pa apoteket). Du kan ogsa starte
senere, men aldrig senere end dagen efter den seedvanlige p-pillefrie periode eller efter perioden
med virkningslgse tabletter. Hvis du bruger p-ring eller p-plaster er det bedst, at starte med
Gracial pa dagen hvor du fjerner p-ringen eller p-plastret. Du kan ogsa starte pa den dag, hvor
du skulle have startet pa en ny p-ring eller p-plaster, men ikke senere end denne dag.

Har du brugt p-piller, p-plaster eller p-ring regelmassigt og korrekt og hvis du er sikker pa, at
du ikke er gravid kan du ogsa stoppe med at bruge p-piller, p-plaster eller p-ring og starte med
Gracial med det samme.

Hvis du falger disse instruktioner er det ikke ngdvendigt, at bruge ekstra beskyttelse mod
graviditet.




Ved skift fra rene gestagenpraparater (minipiller)

Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte med Gracial naste dag
pa samme tidspunkt. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom,
pessar eller lignende) i de farste 7 dage, du tager p-pillerne.

Ved skift fra rene gestagenpraeparater (injektion, implantat, spiral med gestagen)

Start med at bruge Gracial, nar din naste injektion er overskredet eller pa den dag, hvor du skal
have fjernet implantat eller spiral. Men husk altid at beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks.
kondom, pessar eller lignende) i de farste 7 dage, du tager p-pillerne.

Efter fadsel

Lige efter fadslen vil din lege maske rade dig til at vente med at tage Gracial til efter din farste
normale menstruation. Bemark, at du godt kan blive gravid, selv om du ikke har faet den farste
menstruation efter fadslen og selv om du stadig ammer. Spgrg din lege. @nsker du at bruge
Gracial, mens du ammer, sa sparg din leege til rads farst.

Efter abort
Din lzege kan radgive dig.

Hvis du har taget for mange Gracial

Der er ikke set tilfeelde af alvorlige og skadelige reaktioner pa overdosering af Gracial. 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 Gracial, sa sperg din leege til rads.

Hvad skal du gare hvis...

...du har glemt at tage Gracial?
Hvis der er gaet mindre end 12 timer, fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden
usendret. Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naeste p-piller pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden
muligvis nedsat. Jo flere p-piller du har glemt, desto starre er usikkerheden. Der er stgrre risiko
for at blive gravid, hvis du glemmer tabletter i den farste uge eller i den sidste uge af en pakke.
Falg disse anvisninger!

Hvis mere end 1 p-pille er glemt
Sparg din lege til rads.

1 p-pille er glemt i uge 1

Tag den glemte p-pille, s& snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Fortseet med de efterfglgende p-piller pa det sedvanlige tidspunkt, men beskyt
dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de naste 7 dage. Hvis du har haft samleje i
ugen far, du glemte p-pillen, kan du veere blevet gravid. Kontakt derfor din lzege.

1 p-pille er glemt i uge 2

Tag den glemte p-pille, s& snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Tag de naste p-piller pa det seedvanlige tidspunkt. P-pillernes sikkerhed er
uaendret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet.

1 p-pille er glemt i uge 3 (8 dage)




Du kan valge mellem én af fglgende muligheder uden at bruge yderligere
svangerskabsforebyggelse.

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

tage 2 p-piller samtidig. Tag de naeste p-piller pa det seedvanlige tidspunkt. Start straks pa
naeste blisterpakning uden at holde pause mellem pakningerne. Du far sandsynligvis ingen
menstruation fgr efter den naeste blisterpakning, men du kan fa pletblgdninger eller
gennembrudsblgdninger, mens du tager p-pillerne.

Eller

2. Stop med at tage p-pillerne fra din nuvarende blisterpakning. Hold en p-pillefri periode pa
6 dage eller mindre inkl. den dag, du glemte din p-pille. Fortsat herefter med den nye
blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den naste blisterpakning pa
samme ugedag, som du plejer.

Hvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din menstruation i den p-
pillefrie periode, er du maske blevet gravid. Kontakt din leege, far du starter pa den naeste
blisterpakning.

Mere end 1 glemt
tablet Sperg din leege

ja

> P

Uge 1

Du har haft sex i ugen fer du glemte tabletten

n

< <K

- Tag den glemte tablet
- Brug ekstra beskyttelse i de naste 7 dage og
- Feerdiaagr pakninaen

- Tag den glemte tablet
Kun 1 glemt Uge 2 - Feerdigger pakningen
tablet (mere end

12 timer for sent)

- Tag den glemte tablet

- Feerdigger pakningen

- Spring den tablet-frie periode over
- Fortset med den naeste naknina

Uge 3
(8dage)

eller

- Stop med nuvaerende pakke

- Hold en tablet-fri periode (ikke mere end 6
dage inkl. de glemte tabletter)

- Fortset med den naste pakning

...du lider af forstyrrelser i mave-tarm kanalen (f.eks. kastet op eller haft diarré)?




Hvis du kaster op eller har kraftig diarré, er det ikke sikkert, at p-pillen har naet at virke. Hvis
du kaster op inden for 3-4 timer efter du har taget din p-pille, svarer det til at have glemt en p-
pille. Fglg derfor anvisningen for glemte p-piller.

Hvis du har meget kraftig diarré, skal du kontakte din leege.

...du gnsker at endre ugedagen for din 1. bledningsdag?

Hvis du tager dine p-piller som foreskrevet, vil du fa din menstruation pa samme ugedag hver
4. uge. Hvis du gnsker at &ndre ugedagen, skal du forkorte (aldrig forleenge) den p-pillefri
periode. Hvis din menstruation f.eks. starter pa en fredag, og du fremover gnsker, at den skal
starte pa en tirsdag (3 dage tidligere); start da pa din naste blisterpakning 3 dage tidligere end
du plejer. Hvis den p-pillefri periode bliver forkortet til 3 dage eller mindre, vil du maske ikke
fa din menstruation. Du kan fa gennembrudsblgdninger eller pletblgdninger, mens du tager den
naeste blisterpakning.

...du far uventede blgdninger?

I de farste par maneder kan alle typer p-piller give uregelmassige bladninger (pletblgdninger
eller gennembrudsblgdninger) mellem menstruationerne. Maske far du brug for at bruge
hygiejnebind/tamponer, men fortsaet med at tage dine p-piller. Uregelmaessige blgdninger
stopper saedvanligvis, nar din krop har vaennet sig til p-pillerne (normalt efter 3 maneder). Hvis
blgdningerne fortsetter, bliver kraftigere eller kommer igen, sa kontakt din leege.

...du ikke far din menstruation?

Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt, og du ikke har kastet op eller haft kraftig diarré eller
taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er blevet gravid. Fortsaet med at tage dine
Gracial, som du plejer. Hvis du ikke far din menstruation to gange i treek, er du maske gravid.
Kontakt da din leege. Start ikke pa din neeste blisterpakning, far din leege har kontrolleret, at du
ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage Gracial
Du kan nar som helst stoppe med at tage Gracial. Hvis du ikke gnsker at blive gravid, sa sperg
din laege til rdds om andre beskyttelsesmetoder.

Hvis du stopper med at tage Gracial, fordi du gnsker at blive gravid, anbefales det at du venter,
til du har haft din fgrste normale menstruation, inden du forsgger. Dette vil hjelpe dig med at
bestemme hvornar du har termin.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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 svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en
e@ndring i dit helbred, som du tror kan skyldes Gracial, skal du tale med din leege.

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

Meget almindelig (optreeder hos mere end 1 ud af 10 kvinder):




- Uregelmassig blgdning

Almindelig (optreeder hos mere end 1 ud af 100 kvinder):

- Nedtrykthed, humgrsvingninger

- Hovedpine

- Svimmelhed

- Nervpgsitet

- Kvalme, mavesmerter

- Akne

- Smerter i brysterne, brystspanding, udebleven menstruation, menstruationsbesveer,
praemenstruelt syndrom

- Vagtagning

Ikke almindelig (optraeder hos mere end op til 1 ud af 100 kvinder):

- Vaeskeophobning

- Nedsat sexlyst

- Migrzene

- Knoglenydannelse af det indre are (otosklerose)

- Forhgjet blodtryk

- Opkastning, diarré

- Udslat, neldefeber

- Ve&kst af brystvaev

Og Sjeelden (optreeder hos op til 1 ud af 1000 kvinder):

- Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie, f.eks.:

o0 ietbenellerenfod (dvs. DVT)

i en lunge (dvs. PE)
hjerteanfald
slagtilfeelde
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigaende slagtilfeelde, kendt
som et transitorisk iskeemisk anfald (T1A)
o Dblodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.

Oo0oo0ooOo

Risikoen for at fa en blodprop kan vere 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).

- Overfglsomhedsreaktioner

- @get sexlyst

- Nedsat dannelse af tarevaeske (intolerance over for kontaktlinser)

- Redmen

- Hudlidelse med store rgde elementer iszr i ansigt, pa arme og ben samt feber,
uregelmaessige, skjoldede pigmenteringer i ansigtet

- Udflad fra brystet, udflad fra skeden

- Veegttab

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, 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 Leegemiddelstyrelsen

via:



Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar Gracial utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Gracial efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

6.  Pakningsstarrelser og ydligere oplysninger

Gracial indeholder:

- Aktive stoffer:

Bla tabletter: 25 mikrogram desogestrel og 40 mikrogram ethinylestradiol.

Hvide tabletter: 125 mikrogram desogestrel og 30 mikrogram ethinylestradiol

- @vrige indholdsstoffer:

Bla tabletter: silica kolloid vandfri, lactosemonohydrat, kartoffelstivelse, povidon; stearinsyre,
a-tocopherol, indigotin | (E132).

Hvide tabletter: silica kolloid vandfri, lactosemonohydrat, kartoffelstivelse, povidon,
stearinsyre, a-tocopherol.

Udseende og pakningsstarrelser

Asker med 3 x 22 tabletter i blisterkort.

En blisterpakning indeholder 22 tabletter (7 bla og 15 hvide tabletter).

Tabletterne er hveelvede, runde og 6 mm i diameter. Tabletterne er meerket med TR og 8 (hvide
tabletter) eller TR og 9 (bla tabletter) pa den ene side og og blank pa den anden side.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Aspen Pharma Trading Limited

3018 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irland

Tel.: 0045 78772887



Fremstiller:
Organon Ireland Ltd.
Swords Irland

Qyndea Pharma, S.L, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31
Olvega 42110 (Soria), Spanien

Repraesentant i Danmark:

Aspen Nordic

Filial af Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3

2750 Ballerup

Danmark

Tel.: +45 78772887

Denne indleegsseddel blev senest revideret 12/2018.



