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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

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

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen

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

. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret Gracial til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Gracial
Sadan skal du bruge Gracial

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

SoaprLNE

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.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE GRACIAL

Brug ikke Gracial

o hvis du er overfalsom (allergisk) over for de aktive stoffer eller et eller flere af de gvrige
indholdsstoffer.

o hvis du har eller har haft en blodprop i et blodkar i benet, lungen, eller andre organer.

o hvis du har eller har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde.

o hvis du har eller har haft de farste tegn pa et hjerteanfald (som angina pectoris eller
brystsmerte) eller et slagtilfeelde (som kortvarig iskeemisk anfald eller et lille reversibelt
slagtilfelde).

o hvis du har problemer med at fa blodet til at starkne (f.eks. mangel af protein C).

o hvis du har eller har haft migreene med f.eks. synsforstyrrelser og talebesveer, eller
svaghed eller folelseslashed i en eller flere dele af kroppen.

o hvis du har diabetes, hvor et blodkar er gdelagt.
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o hvis du har en serigs risikofaktor eller flere risikofaktorer for at udvikle. blodpropper.
Dette kan ogsa veere en grund til, at du ikke kan bruge Gracial (se ogsa afsnittet om
s&rlige forholdsregler).

hvis du har forhgjet blodtryk i sveer grad.

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 kreeft 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 far en af ovenstadende sygdomme, mens du bruger p-piller, skal du straks stoppe med p-
pillerne og kontakte din lzge. | mellemtiden bar du bruge en anden svangerskabsforebyggelse
(kondom).

Serlige forholdsregler

I denne indlaegsseddel er beskrevet flere situationer, hvor det anbefales at stoppe med at tage p-
pillen eller hvor palideligheden af p-pillen kan veere nedsat. | disse situationer bgr du ikke have
samleje eller ogsa skal du bruge ekstra ikke-hormonelt beskyttelse som kondom eller en anden
barrieremetode. Brug ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan vare
upalidelige, da p-piller pavirker de sedvanlige &ndringer i temperatur og livmoderslimhinden.

Gracial beskytter ikke mod HIV (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 ekstraordinere
tilfaelde har brug for at udskyde din menstruation, sa tal med din lzge.

Hvis p-pillen tages samtidigt med tilstedeveerelsen af de nedenfor listede tilstande, ber du
holdes under teet observation. Din leege kan forklare dig dette. Derfor, hvis en af fglgende
geelder for dig, sa kontakt din leege for du starter med at bruge Gracial:

e du ryger

e du har diabetes

o du er overvagtig

e du har forhgjet blodtryk

e du har en hjerte-klap fejl eller forstyrrelser i hjerterytmen

e du har beteendelse i en vene (overfladisk betaendelse i en vene)

e du har areknuder

¢ nogen i din nermeste familie har haft blodpropper, hjertetilfaelde eller slagtilfzlde

e du lider af migreene

e du lider af epilepsi

e du selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft for meget kolesterol eller fedt
(triglycerider) i blodet

e nogen i din nermeste familie har haft brystkreeft

¢ du har en sygdom i leveren eller galdeblaren

o du har kronisk, bledende betendelse i tarmen (Crohn’s sygdom eller ulcergs colitis)

¢ du har en bindevavssygdom (Systemisk Lupus Erythematosus)
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e du har hzzmolytisk ureemisk syndrom (HUS en sygdom, som pavirker blodets evne til at
starkne, og som giver nyresvigt)

e du har seglcelleanaemi (en sjelden blodsygdom)

e du har en sygdom der kom farste gang eller blev forveerret 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)).

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

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

P-piller og blodpropper:

Vengs trombose

Brug af p-piller af kombinationstypen, herunder Gracial, @ger en kvindes risiko for at fa vengs
trombose (dannelse af blodpropper i venerne) sammenlignet med kvinder som ikke tager p-
piller.

Din risiko for at fa vengs trombose er stgrre, mens du bruger Gracial, sammenlignet med andre
p-piller der indeholder det aktive stof progestogen levonorgestrel.

Nar du bruger Gracial, er risikoen for at fa vengs trombose starre:

o ved stigende alder

o hvis du er overveagtig

o hvis nogen i din neermeste familie i en tidlig alder har haft blodpropper i benet, lungen
eller et andet organ

o hvis du skal opereres, er immobil i l&engere tid eller har veeret ude for en alvorlig ulykke.
Forteel det til din lzege i god tid, at du bruger Gracial, da behandlingen maske skal
stoppes. Din laege vil fortelle dig hvornar du skal starte med Gracial igen. Normalt skal
du starte 2 uger efter, at du er blevet frisk igen.

Avrteriel trombose
Brug af p-piller har veeret forbundet med en gget risiko for arteriel trombose (tilstopning af en
arterie) f.eks. i hjertets blodkar (hjerteanfald) eller hjerne (slagtilfelde).

Nar du bruger Gracial, er risikoen for at fa arteriel trombose sterre:

o ved stigende alder

o hvis du ryger. Det anbefales pa det kraftigste at stoppe med at ryge, hvis du bruger
Gracial. Iser hvis du er &ldre end 35 ar.

hvis du har et gget fedtindhold i blodet (kolesterol og triglycerider)

hvis du har forhgjet blodtryk

hvis du har migraene

hvis du har hjerteproblemer (hjerteklap lidelse, forstyrrelse af hjerterytmen)

hvis du har kendt familizer disposition (dvs. arteriel tromboembolisme hos sgskende eller
foraeldre i en relativ tidlig alder)

Hvis du oplever nogle af disse tegn pa trombose skal du omgaende stoppe med at bruge p-piller
og tale med din lzege.
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P-piller og kreeft

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

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

Livmoderhalskraft 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 livmoderhalskreeft. Nogle kan have en anden seksuel adfaerd end de, der bruger
andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den starste risiko for livmoderhalskreeft
er vedvarende beteendelse med et serligt virus (humant papillomatgst virus), som kan veere
hyppigere hos p-pillebrugere.

Brug af anden medicin

Anden medicin kan hindre p-pillen i at virke ordentligt. Dette gaelder for medicin, der bruges til
behandling af epilepsi og narkolepsi (f.eks. primodon, phenytoin, hydantoin, barbiturater,
carbamezapin, oxcarbazepin, topiramat, felbamat, modafinil), tuberkolose (f.eks. rifampicin,
rifabutin) og HIV infektioner (f.eks. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz), antibiotika
(f.eks. ampicillin, tetracykliner, griseofulvin, rifabutin) for andre infektionssygdomme; forhgjet
blodtryk i lungernes blodkar (bosentan) og naturleegemidlet perikon (Hyperikum perforatum,
primeert brugt til behandling af nedtrykthed). P-pillen kan ogsa pavirke hvordan anden medicin
virker (f.eks. ciclosporin og lamotrigin).

Forteel din laege 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
fortzlle dig, om du skal tage ekstra praeventive forbehold og i sa fald i hvor lang tid.

Brug af Gracial sammen med mad og drikkevarer
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 lage.

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

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Gracial
Gracial indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
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Brug af Gracial hos unge

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

Hvornar skal du kontakte din laege?

Regelmaessige undersggelser

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

Kontakt din lege omgaende hvis:

du bemarker nogle a&ndringer i dit helbred, isaer de tilstande som er beskrevet i denne
indlaegsseddel (se afsnittet ”Brug ikke Gracial” og “’Serlige forholdsregler”. Glem ikke at
forteelle om helbredseendringer i din narmeste famlie)

du faler en knude i brystet

du oplever symptomer pa angiogdem som haevelser af ansigtet, tunge og/eller halsen
og/eller problemer med at synke eller udsleet samtidig med besveerlig vejrtraekning

du skal bruge anden medicin (se asnittet ”Brug af anden medicin”)

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).

Stop med at tage tabletterne og kontakt din leege omgaende, hvis du opdager mulige tegn
pa blodpropper:

en usaedvanlig hoste

steerk smerte i dit bryst med udstraling til din venstre arm
andengd

en usaedvanlig, alvorlig eller leengerevarende hovedpine eller migraeneanfald
delvis eller fuldsteendig synstab eller dobbeltsyn

slgret tale eller talevanskeligheder

pludselig &ndring af din hgrelse, lugte- eller smagssans
svimmelhed eller besvimelse

svaekkelse eller fgleforstyrrelse i dele af din krop
kraftige mavesmerter

kraftige smerter eller haevede ben

For mere information, se afsnittet “Scerlige forholdsregler”.

3. SADAN SKAL DU TAGE GRACIAL

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.
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Start med den farste bla tablet i gverste venstre hjgrne. Markér startdagen ved at gennembryde
aluminiumsfolien pa ugedagsmarkeringen i den ene ende af blisterkortet. P4 denne made kan du
let kontrollere, om du har taget den daglige pille.

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

| de naeste 6 dage tager du ingen tabletter. | Igbet af disse dage vil du seedvanligvis 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 farste Gracial blisterpakning

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

Den farste p-pille tages pa menstruationens farste 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 svangerskabsforebyggende middel af kombinationstypen (p-pille, p-ring,
p-plaster)

Du skal starte med Gracial dagen efter, at du tog den sidste tablet fra din nuvaerende p-pille
pakke (dette betyder ingen tabletfri periode). Hvis din nuvaerende 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 laege eller pa apoteket). Du kan ogsa starte
senere, men aldrig senere end dagen efter den saedvanlige 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 gestagenpreeparater (injektion, implantat, spiral med gestagen)

Start med at bruge Gracial, nar din neste 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 leege maske rade dig til at vente med at tage Gracial til efter din farste
normale menstruation. Bemaerk, at du godt kan blive gravid, selv om du ikke har faet den farste
menstruation efter fadslen og selv om du stadig ammer. Sparg din laege. @nsker du at bruge
Gracial, mens du ammer, sa sparg din laege til rads forst.
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Efter abort
Din lege 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, s& spgrg din leege til rads.

Hvad skal du ggre 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
uandret. 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 sterre 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.
Folg disse anvisninger!

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

1 p-pille er glemt i uge 1

Tag den glemte p-pille, sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-
piller samtidig. Fortsaet med de efterfalgende 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, 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. P-pillernes sikkerhed er
ugndret, og du behgver ikke at beskytte dig ekstra mod graviditet.

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

Du kan veelge mellem én af falgende 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 sedvanlige tidspunkt. Start straks pa
naste blisterpakning uden at holde pause mellem pakningerne. Du far sandsynligvis ingen
menstruation far 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 nuveerende 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 naeste 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 laege, for du starter pa den naste
blisterpakning.
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Mere end 1 glemt

tablet Sperg din lege
A
ja
Uge 1 A
Du har haft sex i ugen for du glemte tabletten
\4
nej
\4

e Tag den glemte tablet
e Brug ekstra beskyttelse i de naste 7 dage og
o Ferdigaer pakningen

e Tag den glemte tablet
Kun 1 glemt Uge 2 e Fardigger pakningen
tablet (mere end —>
12 timer for sent)

e Tag den glemte tablet
o Feerdigger pakningen
e Spring den tablet-frie periode over
o Fortszet med den naste baknina
Uge 3
(8 dage) [
eller

o Stop med nuvarende pakke

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

o Fortset med den naste paknina

...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 lege.

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

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
naste blisterpakning.

...du far uventede blgdninger?

| 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 fortsset med at tage dine p-piller. Uregelmeessige bladninger
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stopper seedvanligvis, nar din krop har vaennet sig til p-pillerne (normalt efter 3 maneder). Hvis
bladningerne fortsaetter, bliver kraftigere eller kommer igen, sa kontakt din lzege.

...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. Fortseet med at tage dine
Gracial, som du plejer. Hvis du ikke far din menstruation to gange i traek, er du maske gravid.
Kontakt da din leege. Start ikke pa din naste blisterpakning, for 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 sparg
din lzege til rads 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 hjeelpe dig med at
bestemme hvornar du har termin.

4. BIVIRKNINGER
Gracial kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal med leegen, hvis du oplever en ugnsket effekt, iser hvis den er alvorlig eller vedvarende,
eller hvis du har helbredsandringer, som du tror skyldes p-pillen.

Alvorlige reaktioner og symptomer ved p-piller er beskrevet i afsnittet “p-piller og
blodpropper” 0g "p-piller og kreeft”.

Meget almindelige (optraeder hos mere end 1 per 10 brugere):
e Uregelmaessig blgdning

Almindelige (optraeder hos mere end 1 per 100 brugere):
¢ Nedtrykthed, humersvingninger
¢ Hovedpine
e Svimmelhed
e Nervgsitet
e Kvalme, mavesmerter
e Akne
e Smerter i brysterne, brystspanding, udebleven menstruation, menstruationsbesvaer,
praemenstruelt syndrom
e Vagtegning

Ualmindelige (optreeder hos mere end 1 per 1000 brugere, men ikke hos mere end 1 per 100
brugere):

¢ VVeeskeophobning

o Nedsat sexlyst

o Migrane

e Otosklerose

o Forhgjet blodtryk

e Opkastning, diarré

e Udsleat, neldefeber
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o Veekst af brystvaev

Sjeelden (optraeder hos mindre end 1 per 1000 brugere):
o Overfglsomhedsreaktioner
o Jget sexlyst
 Nedsat dannelse af tarevaeske (intolerance over for kontaktlinser)
¢ Vengs og arteriel tromboemboli
e Rgdmen
e Hudlidelse med store rgde elementer iser i ansigt, pa arme og ben samt feber,
uregelmaessige, skjoldede pigmenteringer i ansigtet
e Udflad fra brystet, udflad fra skeden
o Vegttab

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING

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

Opbevares utilgengeligt for barn.

6. YDLIGERE OPLYSNINGER

Gracial indeholder:
o Det aktive stof i Gracial er:
Bla tabletter: 25 mikrogram desogestrel og 40 mikrogram ethinylestradiol.
Hvide tabletter: 125 mikrogram desogestrel og 30 mikrogram ethinylestradiol
o De gvrige indholdsstoffer er:
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

FEsker 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 maerket med TR og 8 (hvide
tabletter) eller TR og 9 (bla tabletter) pa den ene side og Organon og en stjerne pa den anden
side.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive ,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

Fremstiller:
Organon Ireland Ltd.
Swords Irland

Reprasentant i Danmark:
Navamedic AB

Krokslatts Parkgata 4
SE-431 68 MdlIndal, Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2014
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