Indlegsseddel: Information til brugeren

Cilest” 250/35 mikrogram filmovertrukne tabletter g8
Norgestimat/ethinylestradiol 32

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

e Deteren 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, isaer i det fgrste ar eller nar du begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en
pause pa 4 uger eller mere

e Du skal vaere opmaerksom pa blodpropper og sgge lege, hvis du tror, at du muligvis har symptomer pa en blodprop (se pkt. 2 "Blodpropper”)

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

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leaegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cilest
3. Sadan skal du bruge Cilest

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cilest er en lavdosis p-pille af kombinationstypen. Den indeholder lave mangder af to

forskellige kvindelige hormoner, norgestimat

(et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen).

Alle p-piller i pakningen indeholder den samme mzangde hormon. Cilest forhindrer aglasning og &ndrer slimhinden i livmoderen. Cilest pavirker ogsa
slimen i livmoderhalsen, sa det bliver svaerere for seedcellerne at passere.

Du kan bruge Cilest til at undga svangerskab.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cilest

Generelle bemarkninger
Inden du begynder at bruge Cilest, skal du laese oplysningerne om blodpropperi punkt 2. Det er iszer vigtigt at laese om symptomerne pé en blodprop - se
punkt 2 “Blodpropper”.

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

Brug ikke Cilest i disse tilfalde

Du ma ikke bruge Cilest, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Fortzel det til din leege, hvis du har nogle af nedenstdende tilstande. Din laege vil

drofte med dig, hvilken anden form for praevention, der kan vaere bedre for dig.

- hvis du er allergisk over for norgestimat, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cilest (angivet i afsnit 6)

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

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

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i l&engere tid (se punktet ‘Blodpropper’)

- hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde

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

- hvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:
* sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar
* meget hgjt blodtryk
* et meget hgjtindhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)
* en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi
* hvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet ‘migraene med aura’

- hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir (se ogsa afsnittet Brug af anden medicin
sammen med Cilest)

- hvis du har eller har haft betandelse i bugspytkirtlen med for meget fedt i blodet

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

- hvis du har eller har haft svulster i leveren eller leversygdom med nedsat leverfunktion

- hvis du har eller har haft gulsot i forbindelse med graviditet eller brug af p-piller

- hvis du blgder fra skeden uden kendt arsag

- hvis du har eller har haft unormal vaekst af slimhinden i livmoderen (endometriehyperplasi)

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid

- hvis du har passeret overgangsalderen.

Hvis du far en af ovenstaende sygdomme mens du tager Cilest, skal du straks stoppe med p-pillerne og kontakte din leege. I mellemtiden skal du bruge en
anden type svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom eller pessar).



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Cilest

Var sarlig forsigtig med Cilest i disse tilfelde

Hvornar skal du kontakte din leege?

Seg akut leegehjelp

- hvis du bemaerker 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 slagtilfzlde (se punkt 2
"Blodpropper” nedenfor).

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

Fortael det til din lage, hvis du har eller far en af folgende tilstande

Du skal ogsa fortzelle det til din leege, hvis en af falgende tilstande udvikles eller forvaerres, mens du bruger Cilest.

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

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

* hvis du har haemolytisk-uraemisk syndrom (HUS - en sygdom med blodpropdannelse, der forarsager nyresvigt)

e hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rade blodlegemer)

¢ hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridaemi), eller hvis nogen i din familie har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet
forbundet med en gget risiko for at udvikle pankreatit (bugspytkirtelbetendelse)

e hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid (se punkt 2 “Blodpropper” nedenfor)

* hvis du lige har fedt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din laege, hvor hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Cilest

¢ hvis du har en beteendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden (superficiel tromboflebitis)

e hvis du har areknuder.

Blodpropper

Hvis du tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel som f.eks. Cilest, har du en stgrre risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du
ikke anvender et sadant middel. En blodprop kan i sjeeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes

* jvener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli” eller VTE)

e jarterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli” eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter blodpropper. Der kan i sjeeldne tilfeelde vaere alvorlige, varige virkninger, og blodpropper kan i
meget sjeldne tilfaelde vaere dedelige.

Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Cilest er lille.
Sadan opdager du en blodprop

Seg akut leegehjaelp, hvis du bemaerker nogle af falgende tegn eller symptomer.

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

* havelseietben eller langs |Dyb
enveneibenet eller foden, |venetrombose
isaer nar det ledsages af:

- smerte eller gmhed i
benet, som du muligvis
kun maerker, nar du star
eller gar

- pgetvarmei det
pagzldende ben

- a&ndringibenets
hudfarve, som f.eks.
bliver bleg, rad eller bla




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

pludselig staerk smerte i
brystet, som kan gges ved
dybe vejrtraekninger

sveer grhed eller
svimmelhed

hurtige eller uregelmaessige
hjerteslag (puls)

e svaere mavesmerter

Tal med en lege, hvis du
eritvivl, 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 forkglelse”).

Symptomer, som oftest kun Retinal

forekommer i det ene gje: venetrombose
* gjeblikkeligt synstab eller | (blodpropi
e uklart syn uden smerter. gjet)
Det kan udvikle sig til
synstab.
* brystsmerter, ubehag, tryk, Hjerteanfald
tyngdefornemmelse

en knugende fornemmelse
eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet
oppustethed,
fordgjelsesbesvar eller
kvaelningsfornemmelse
ubehag i overkroppen, der
straler ud til ryggen, kaeben,
halsen, armen og maven
sveden, kvalme, opkastning
eller svimmelhed

ekstrem svaekkelse, angst eller
andengd

hurtige eller uregelmassige
hjerteslag (puls)

pludseligt opstaet svaekkelse | Slagtilflde
eller folelseslgshed i ansigtet,
armen eller benet, iseri den
ene side af kroppen

pludseligt opstaet forvirring,
tale- og forstaelseshesvaer
pludseligt opstaet synshesvaer
pa et eller begge gjne
pludseligt opstaet
gangbesvaer, svimmelhed, tab
af balance eller koordination
pludseligt opstaet, svaer eller
langvarig hovedpine uden
kendt arsag

bevidsthedstab eller
besvimelse med eller uden
krampeanfald.
Symptomerne pa et slagtil-
feelde kan nogle gange vaere
kortvarige med en naesten
gjeblikkelig og fuldsteendig
bedring, men du skal alligevel
soge akut legehjaelp, da du

kan have risiko for at fa et nyt
slagtilfalde.

* havelse og blalig misfarvning | Blodpropperi
afenarm eller et ben andre blodkar

* svaer smerte i maven (akut
abdomen)

Blodpropperi 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 sjeeldne. De forekommer hyppigst i det fgrste ar man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Hvis en blodprop dannesi en venei benet eller foden, kan det forarsage en dyb venetrombose (DVT).

Hvis en blodprop vandrer fra benet og sztter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

e En prop kan i meget sjaeldne tilfaelde dannesien venei et andet organ, f.eks. gjet (retinal venetrombose).

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

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

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule sterre, end hvis du ikke brugte et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.
Nar du stopper med Cilest, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke lengere er forhgjet.

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

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

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

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

- Risikoen for at fa en blodprop varierer afhengigt af din sygehistorie (se "Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en vene” nedenfor).

Risiko for at
udvikle en
blodprop i
lobet af &t ar

Kvinder, der ikke bruger Ca. 2 udaf

en kombineret hormonelt 10.000 kvinder

middel som pille/plaster/

ring, og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en Ca. 5-7 ud af

kombineret p-pille, der 10.000 kvinder

indeholder levonorgestrel,

norethisteron eller

norgestimat

Kvinder, der bruger Cilest Ca. 5-7 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 Cilest 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 naermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar). I dette tilfzelde kan du
muligvis have en arvelig fejl i blodets starkning.

e 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 vaere
ngdvendigt at stoppe med Cilest flere uger fgr en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at stoppe med Cilest, skal du spgrge din
lzege om, hvornar du kan begynde at bruge det igen.

« efterhanden som du bliver zldre (isaer over ca. 35 ar).

* hvis du har fgdt for under et par uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.
Flyrejse (leengere end 4 timer) kan midlertidigt ge din risiko for en blodprop, iseer hvis du har nogle af de andre anfgrte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din leege, hvis nogle af disse tilstande geelder for dig, 0gsa selvom du ikke er sikker. Din laege kan beslutte at du skal stoppe med
Cilest.

Fortael det til din leege, hvis nogle af ovenstdende tilstande andres, mens du bruger Cilest, f.eks. hvis et naert familiemedlem far en blodprop uden kendt
arsag, eller hvis du tager meget pa i vagt.

Blodpropperi 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
slagtilfaelde.

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 slagtilfaelde pga. brug af Cilest 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 Cilest. 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

e hvis du er overvagtig

* hvis du har hgjt blodtryk



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

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

hvis du far migreeneanfald, iser anfald med aura

hvis du har et problem med dit hjerte (fejli en hjerteklap, forstyrrelseri hjerterytmen kaldet atrieflimren)

hvis du har sukkersyge (diabetes).

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

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

Psykiske forstyrrelser:
Nogle kvinder, der anvender hormonelle praeventionsmidler, herunder Cilest, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vaere alvorligt
og kan nogle gange fore til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din laege for yderligere radgivning
sa hurtigt som muligt.

Cilest beskytter ikke mod HIV (AIDS) eller andre seksuelt overfgrte kanssygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med leegen om fordele og ulemper ved brug af Cilest, for du begynder at tage p-pillerne. Inden du begynder at tage p-piller og

med jeevne mellemrum derefter, ber du blive undersggt grundigt af din laege. Sddan en undersggelse kan f.eks. omfatte maling af blodtryk, undersggelse af
brysterne og en gynakologisk undersggelse.

P-piller og kraeft:
Brystkraeft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre kvinder pa samme alder. Risikoen for brystkreeft bliver gradvist den samme som for andre

10 ar efter p-pillestop. Det vides dog ikke med sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkraeft og p-piller. Kvinder, der bruger p-piller
far oftere undersggt brysterne, sa maske bliver brystkraeft fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der brugte p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst sjeeldent har leversvulsterne vaeret ondartede. Bade godartede og ondartede
leversvulster kan give indre bledninger. Kontakt straks din leege, hvis du far staerke smerter i den gverste del af maven.

Livmoderhalskraeft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt p-pilleri lang tid. Det er stadig uklart, i hvor hgj grad dette skyldes en anden seksuel adfaerd
hos p-pillebrugere end hos brugere af kondom. Den stgrste risiko for livmoderhalskreeft er sandsynligvis vedvarende betaendelse med et saerligt virus (humant
papillomavirus), som kan vare hyppigere hos p-pillebrugere.

Blgdninger mellem menstruationer:
I lgbet af de forste par maneder, hvor du tager Cilest, kan du fa uventet blgdning (blgdning uden for den tabletfri periode). Hvis sddanne blgdninger
forekommer i mere end et par maneder, eller hvis de begynder efter nogle maneder, er din leege ngdt til at finde ud af, om der er noget galt.

Udeblevne menstruationer:

Hvis du har taget alle tabletter korrekt og ikke har haft opkastning eller svaer diarré og ikke har taget nogen anden medicin, er det hgjst usandsynligt, at du er
gravid. Hvis to pa hinanden falgende menstruationer er udeblevet, skal du dog have foretaget en gynaekologisk undersggelse og tage en graviditetstest, inden
du fortsaetter med at tage Cilest. Hvis du har glemt at tage tabletter, skal du kontakte din leege inden den fgrste udeblevne menstruation.

Blodets indhold af naeringsstoffet folat kan vaere lavere hos kvinder som tager p-piller. Dette kan have betydning for kvinder, som bliver gravide kort tid efter
opher med p-piller.

Inden du begynder at bruge p-piller, bar du huske at fortzelle det til leegen, hvis du:
- harensygdom i leveren eller galdeblaeren, herunder betendelse i galdeblaeren eller galdesten

- har kronisk, bledende betendelse i tarmen (Crohns sygdom eller ulcergs kolitis)

- har en bindevaevssygdom (systemisk lupus erythematosus)

- har en sygdom, som pavirker blodets evne til at starkne, og som giver nyresvigt (haemolytisk ureemisk syndrom)

- haren arvelig form for blodmangel (seglcelleanaemi)

- har en sygdom der opstod eller blev forvaerret under graviditet eller ved tidligere brug af hormoner (f.eks. devhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri,
en hudsygdom kaldet herpes, en sjaelden sygdom i nervesystemet kaldet Sydenhams chorea, gulsot og/eller klge, udvikling af galdesten)

- haren arvelig lidelse med havelse af hud i ansigtet, mund, svalg og hander. P-piller kan fremkalde eller forvaerre disse symptomer

- har qullig-brune skjoldede pletter pa huden, isaer i ansigtet (chloasma). I sa fald skal du undga at opholde dig for meget i solen eller gé i solarium

- har diabetes

- har depression.

Du ma ikke tage naturmedicin, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum) samtidig med Cilest. Perikon kan ggre, at Cilest ikke virker. Du kan fa
blgdning i tabletperioden og blive gravid.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du eri behandling med Cilest.

Brug af anden medicin sammen med Cilest

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig, iseer hvis det er:
- medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoin, felbamat, carbamazepin, oxcarbazepin, lamotrigin, eslicarbazepinacetat, rufinamid)
- medicin mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

- medicin mod HIV-virus

- medicin mod hepatitis C-virus (boceprevir, telaprevir)

- medicin mod svamp (griseofulvin, itraconazol, ketoconazol, voriconazol, fluconazol)

- medicin, der undertrykker immunsystemet, til at forebygge afstadning efter transplantation (cyclosporin)

- muskelafslappende medicin (tizanidin)

- beroligende medicin (temazepam)

- medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin)

- medicin til at forebygge hgjt blodtryk i lungerne (bosentan)

- medicin til at forebygge pludselig sevntrang, narkolepsi (modafinil)

- naturmedicin derindeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum)

- medicin derindeholder C-vitamin

- grapefrugtjuice



- medicin til at forebygge et hgijt indhold af fedtstoffer i blodet (atorvastatin, rosuvastatin, clofibrinsyre, colesevelam)
- medicin mod mavesar og halshrand (omeprazol)

- medicin mod betaendelsestilstande (prednisolon)

- medicin mod astma (theophyllin)

- smertestillende medicin (morfin, salicylsyre, etoricoxib, paracetamol)

- medicin til behandling af Parkinsons sygdom (selegilin).

Nogle af ovenstaende leegemidler kan pavirke effekten af Cilest, hvis det forekommer kan du blive gravid. Det kan vaere ngdvendigt at du bruger en anden
praeventionsform (f.eks. kondom, pessar eller skum). For nogle af disse leegemidler, som kan medfgre at Cilest ikke virker efter hensigten, kan pavirkningen
vareiop til 28 dage, efter at du er holdt op med at tage dem. Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Du ma ikke bruge Cilest, hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, derindeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, da dette kan medfgre
forhgjet levertal (stigning i leverenzymet ALAT).

Lzegen vil ordinere en anden type praevention fgr pabegyndelsen af en behandling med disse leegemidler.

Behandling med Cilest kan genoptages ca. 2 uger efter afslutning af denne behandling. Se afsnittet “Brug ikke Cilest i disse tilflde”.

Brug af Cilest sammen med mad og drikke
Undga at drikke grapefrugtjuice, mens du tager Cilest.

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 leege eller apotekspersonalet til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Cilest under graviditet. Hvis du bliver gravid, skal du stoppe med at tage p-piller og kontakte din laege. Fortael din laege, hvis du har taget
Cilest tabletter under graviditeten.

Amning
Det er muligt, at brug af Cilest under amning kan pavirke dit barn. Du bgr derfor ikke tage Cilest, hvis du ammer, medmindre din leege har ordineret dette
specifikt til dig. Ammende medre bgr overvage meengden af maelk, da Cilest kan nedsaette mangden af malk.

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

Cilest indeholder lactose
Indeholder lactose. Kontakt legen for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Cilest

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Vaer opmaerksom pa, at ikke alle anfarte doseringsmuligheder kan folges med dette praeparat.

Den sadvanlige dosis er
Den svangerskabsforebyggende virkning starter, nar den forste tablet tages.

Hver kalenderblister indeholder 21 tabletter.

Farste behandlingscyklus
Tag den forste tablet pa den forste dag af din menstruation. Fortseet med at tage en tablet dagligt (tabletterne skal tages i fortlgbende raekkefglge, sa du kan
se, at du har taget en tablet hver dag). Tabletterne skal tages pa omtrent samme tidspunkt af dagen hver dag, f.eks. om aftenen.

Nar du har taget alle tabletteri kalenderblisteren, skal du holde en pause pé 7 dage, hvor din menstruation normalt indtreeffer. Hvis din menstruation
udebliver, skal du stadig starte pa en ny behandlingscyklus med 21 tabletter efter de syv dage uden tabletter.

Anden og folgende behandlingscyklusser
Du skal starte den naeste behandlingscyklus/kalenderblister pa samme ugedag som den forrige behandlingscyklus. Hvis din menstruation ligeledes udebliver
efter den anden cyklus, skal du kontakte din laege.

Gennembrudsbledning
I tilfeelde af gennembrudsblgdning eller pletbledning skal behandlingen fortsattes. Denne type blgdning ophgrer normalt efter et par cyklusser. Hvis
gennembrudsblgdningerne varer ved, skal du sgge leegehjelp.

Sadan ger du, hvis du kaster op eller har sveer diarré

Hvis du kaster op inden for tre timer efter du har taget tabletten, eller hvis du har svaer diarré i mere end 24 timer, er p-pillens svangerskabsforebyggende
virkning muligvis ikke tilstraekkelig, og du skal bruge et supplerende ikke-hormonelt svangerskabsforebyggende middel (f.eks. kondom) i syv dage, efter du er
blevet rask. Hvis du bliver ved med at kaste op og have diarré, skal du kontakte din laege eller andet sundhedspersonale.

Hvis du har taget for meget Cilest
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cilest, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler
dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Cilest
Hvis du glemmer at tage en eller flere tabletter, eller hvis du starter en ny kalenderblister for sent, kan det gore, at P-pillerne bliver mindre effektive.
Risikoen for at blive gravid i tilfeelde af glemte tabletter afhanger af, hvornar du har glemt at tage dem og hvor mange tabletter, du har glemt.

Det erikke noget problem, hvis du glemmer én tablet i en kalenderblister, eller hvis du starter en ny kalenderblister med én dags forsinkelse. Hvis du glemmer
mere end én tablet eller starter en kalenderblister med mere end én dags forsinkelse, kan det pavirke din beskyttelse mod graviditet.



Hvis du har glemt én tablet, skal du:

- tage den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det, og de folgende tabletter som sadvanligt. Dette kan betyde, at du skal tage to tabletter pa
samme dag.

- fortsaette med at tage resten af tabletterne i kalenderblisteren som saedvanligt. Dette bar ikke reducere din beskyttelse mod graviditet.

Hvis du har glemt to eller flere tabletteriuge 1 elleri uge 2, skal du:

- tage den seneste glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det.

- lade de gvrige glemte tabletter blive i kalenderblisteren.

- tage den naste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Dette kan betyde, at du skal tage to tabletter pa samme dag.

- fortsaette med at tage de resterende tabletter i kalenderblisteren som saedvanligt.

- anvende ekstra beskyttelse (f.eks. kondom) i de naeste 7 dage.

- holde den saedvanlige 7-dages pause, nar du har afsluttet kalenderblisteren og fgr du begynder pa en ny.

- veare opmarksom pa, at du kan blive gravid, hvis du har glemt en eller flere tabletter fra kalenderblisteren for den forste uge, og du har haft samleje i
lobet af denne uge eller i den forudgaende 7-dages pause. Kontakt snarest muligt din laege eller apotekspersonalet med henblik pa radgivning. Det kan
vaere, at de anbefaler, at du bruger ngdpraevention.

Hvis du har glemt to eller flere tabletteri uge 3, skal du:

- tage den seneste glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det.

- lade de gvrige glemte tabletter blive i kalenderblisteren.

- tage den naeste tablet pa det seedvanlige tidspunkt. Dette kan betyde, at du skal tage to tabletter pa samme dag.
- fortseette med at tage de resterende tabletter i kalenderblisteren som saedvanligt.

- anvende ekstra beskyttelse (f.eks. kondom) i de naeste 7 dage.

- starte den naste kalenderblister straks dagen efter, at du er feerdig med den forrige uden at holde pause.

- Huvis du ikke blgder, nar du er feerdig med den anden kalenderblister, skal du tage en graviditetstest.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, iseer hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en @ndring i dit helbred, som du tror kan skyldes Cilest, skal du tale
med din leege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en gget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper
iarterierne (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, fgr du begynder at bruge Cilest”.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelig (forekommer hos mere end 1 og mindre end 10 ud af 1000 patienter):
¢ Andengd, smerteri brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerteri maven, lammelser, fgleforstyrrelser, talebesvar, smertende og evt.
haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
Skadehge blodpropperi en vene eller en arterie f.eks.:
- ietben eller en fod (dvs. DVT)

ien lunge (dvs. PE)

hjerteanfald

slagtilfelde

symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigaende slagtilfeelde, kendt som et transitorisk iskeemisk anfald (TIA)
- blodpropperi leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.
Risikoen for at fa en blodprop kan vare 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). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

* Betendelse i bugspytkirtlen. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Betandelsei leveren. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke kendt

o Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Brystkreeft

 Godartet svulsti leveren (ikke kraeft)

¢ Godartet svulsti brystet (ikke kraeft)

* Blodpropperien vene - dette kan medfare blokering af blodkar i leveren, hvilket kan forarsage leverforstarrelse, smerter og haevelse pa grund af
vaeskeansamling i bughulen (Budd-Chiaris syndrom).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelig (forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter):
* Hovedpine

Kvalme

Opkastning

Diarre

Blgdning fra skeden mellem menstruationerne

Smertefulde menstruationer

Unormal bortfaldsblgdning (f.eks. tidlig menstruation).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Hevelser pa grund af vaeskeophobning i kroppen (vandretention). Kan vere alvorligt. Tal med laegen.
* Overfalsomhedsreaktioner

e Humgraendringer, f.eks. depression. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Vanskeligheder ved at falde i sgvn, nervgsitet

e Migraene



Svimmelhed

Traetheds- eller slaphedsfolelse
Muskelkramper
Smerterilemmerne

Smerteri brystet

Rygsmerter

Mavesmerter

Forstoppelse

Oppustethed af maven
Luftafgang fra tarmen

Acne

Udsleet

Urinvejsinfektioner
Udeblivelse af en eller flere menstruationer
Infektioneri skeden

Udflad fra skeden

Smerteri brysterne
Vagtegning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
For hgjt blodtryk eller stigning af blodtrykket, hedeture, kortandethed. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget for hgjt blodtryk er alvorligt.
Besvimelse. Ved normal puls og hurtig opvagning tal med leege. I alle andre tilfelde ring 112.
Hjertebanken

Muskelsmerter

@get eller mindsket appetit

Angst

Andringer i lyst til sex

Folelseslgshed eller prikken i huden

Problemer med synet

Torre gjne

Hartab

@get harvaekst pa kroppen

Klgen, med eller uden nzldefeber

Rgdmen af huden

Misfarvning af huden

Udflad fra brysterne

Forstorrelse af brysterne

Cyster pa aeggestokkene

Torhed af skeden og huden udenfor skeden

Unormal “smear-prove” fra skeden

Vagttab.

Sjalden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Folelse af svimmelhed, som om det hele snurrer rundt, hurtige hjerteslag. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Vaeskefyldte knuder i brystet

¢ Appetitproblemer

e Steerk sveden

* (get folsomhed overfor sollys.

Ikke kendt

¢ Hevelser af ansigt, tunge eller hals, som kan forarsage synke- eller andedraetshesvar, og som maske ledsages af udslet og smertende rgde knuder pa arme
eller ben. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Unormale @ndringeri brystvaev

Unormaltindhold af fedtstofferi blodet (f.eks. kolesterol)

Nedsat meelkeproduktion

Vanskeligheder ved at beere kontaktlinser

Nattesved.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Cilest utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Brug ikke Cilest 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.



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Cilest indeholder:

- Aktive stoffer: 250 mikrogram norgestimat og 35 mikrogram ethinylestradiol.

- @vrige indholdsstoffer: carnaubavoks, croscarmellosenatrium, hypromellose, lactosemonohydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose,
macrogol, titandioxid, indigocarmin (E132) og polysorbat 80.

Udseende og pakningsstgrrelser

Tabletterne er bla og runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter maerket med “0 250” pa den ene side og “35” pa den anden side.

Pakninger med 63 tabletter (3 blisterkort x 21).

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:

2care4
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Cilest” er et registreret varemaerke, der tilhgrer Johnson & Johnson.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret marts 2019.



