Indleegsseddel: Information til brugeren
Modina, 75 mikrogram/30 mikrogram, overtrukne tabletter

gestoden/ethinylestradiol

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:

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

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

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

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

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

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Modina er en lavdosis p-pille af kombinationstypen. Hver pille indeholder en lille mangde af de to
forskellige kvindelige hormoner, nemlig gestoden (et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen).
P-pillen betegnes som en lavdosis p-pille pa grund af det lave indhold af hormoner. Alle tabletter i
pakningen indeholder de samme hormoner i samme doser.

Modina forhindrer aglgsning og @ndrer slimhinden i livmoderen. Modina pavirker ogsa slimen i
livmoderhalsen, sa det bliver svaerere for seedcellerne at passere.

Modina anvendes til at forebygge graviditet.

2. Det skal du vide fgr du begynder at tage Modina

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

Generelle bemarkninger
Inden du begynder at bruge Modina, skal du lzese oplysningerne om blodpropper i punkt 2. Det er isaer
vigtigt at leese om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.



http://www.indlægsseddel.dk/

Tag ikke Modina

Tag ikke Modina hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Forteel det til din leege, hvis du har nogle
af nedenstaende tilstande. Din laege vil drafte med dig, hvilken anden form for praevention der kan
veere bedre for dig:

hvis du er allergisk over for gestoden, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Modina (angivet i pkt. 6)

hvis du har hepatitis C og tager leegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og
dasabuvir (se ogsé afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Modina™)

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 punkt ‘Blodpropper’)
hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfeelde

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

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

o sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar

o meget hgjt blodtryk

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

o en tilstand kendt som hyperhomocysteinemi

hvis du har (eller har haft) en form for migrane kaldet ‘migrene med aura’

hvis du har (eller har haft) beteendelse i bugspytkirtlen med for meget fedt i blodet

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

hvis du har (eller har haft) kreeft i brystet eller livmoderen

hvis du har (eller har haft) blgdninger fra skeden uden kendt arsag

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

Hvis du far en af disse sygdomme for ferste gang, mens du bruger p-pillerne, skal du straks stoppe
med p-pillerne og kontakte din leege. I mellemtiden bar du bruge en anden type
svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom eller pessar).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvornar skal du kontakte leege?

Sgg akut legehjelp

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

- hvis du bemzarker 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 slagtilfaelde (se punktet ‘Blodpropper® nedenfor).

Det er vigtigt at tale med laegen om fordele og ulemper ved brug af Modina fer du begynder at tage
p-pillerne. Inden du begynder at tage p-piller og med jeevne mellemrum under behandlingen ber du
blive undersggt grundigt af din leege. Sddan en undersggelse kan f.eks. omfatte maling af blodtrykket,
undersggelse af brystet og en gynakologisk undersggelse.

Fortael det til din leege, hvis du har eller far en af fglgende tilstande

Du skal ogsa forteelle det til din lege, hvis en af fglgende tilstande udvikles eller forveerres, mens du
bruger Modina.

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-ureemisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt)

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

- hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi) eller hvis nogen i din familie
har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle
pankreatit (beteendelse i bugspytkirtlen)

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i la&engere tid (se punkt 2
‘Blodpropper’)

- hvis du lige har fedt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du skal spgrge din leege, hvor
hurtigt efter fadslen, du kan begynde at tage Modina

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

- hvis du har areknuder

- hvis du selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft brystkraeft

- hvis du har en sygdom i leveren eller galdeblaren

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

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

- kontakt din laege snarest muligt hvis du meerker en knude i brystet eller bemarker nogle
forandringer i din krop eller dit helbred, iseer hvis det er noget, der er beskrevet i denne
indleegsseddel.

- hvis du har medfgdt angiogdem, da behandling med gstrogener kan fremkalde eller forveerre
symptomer pa angiogdem, f.eks. haevelser i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesveer,
eller nzldefeber sammen med vejrtreekningsbesveer.

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmassige blgdninger, iser i de forste maneder. Hvis du stadig
har uregelmassige blgdninger efter ca. 3 maneder, ber du kontakte leegen (nogle kvinder far ikke
blgdning i den tabletfrie periode).

Hvis du tager p-pillerne efter anvisningen er det usandsynligt at du er gravid. Hvis du ikke har taget
pillerne, som du skal eller du ikke far blagdning efter to perioder med p-piller, skal det udelukkes, at du
er gravid, fgr du forsaetter med p-piller.

Kontakt din leege hvis du far alvorlig diarre eller begynder at bruge anden medicin.
Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at du bruger Modina. Det kan pavirke prgveresultaterne.

Psykiske forstyrrelser

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

Serlige forholdsregler

BLODPROPPER:

Hvis du tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel som f.eks. Modina, har du en starre risiko
for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sadant middel. En blodprop kan i
sjeldne tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer. Risikoen er sterst i det farste ar, hvor du
bruger den slags p-piller. Det er ligegyldigt hvilken slags kombinations-p-piller du bruger.

Blodpropper kan dannes
e ivener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)
e iarterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE)



Det er ikke altid muligt at komme sig fuldstendigt efter en blodprop. Der kan i sjeldne tilfelde veere
alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeldne tilfeelde vaere dedelige.

Det er vigtig at huske p3, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af Modina er
lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP
Sgg akut leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af fglgende tegn eller symptomer.

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

- hevelse i et ben eller langs en vene i benet eller foden, iser | Dyb venetrombose
nar det ledsages af:
o smerte eller gmhed i benet, som muligvis kun
merkes, nar du star eller gar
e gget varme i det pageldende ben
e &ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg,
red eller bla
- pludseligt opstaet uforklaret andengd eller hurtig Lungeemboli
vejrtraekning
- pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med
opspyt af blod
- pludselig steerk smerte i brystet, som kan gges ved dyb
vejrtraekning
- sveer grhed eller svimmelhed
- hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)
- svare mavesmerter

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

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje: Retinal venetrombose
- gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i gjet)

- uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab

- brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse Hjerteanfald

- en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet,
armen eller under brystbenet

- oppustethed, fordgjelsesbesveer eller
kvelningsfornemmelse

- 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 uregelmassige hjerteslag (puls)




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

- pludseligt opstaet svaekkelse eller falelseslgshed i ansigtet,
armen eller benet, iser i den ene side af kroppen

- pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstaelsesbesvar

- pludselig opstaet synshesveer 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

Slagtilfelde

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

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

BLODPROPPER | EN VENE

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

- Anvendelse af kombinerede hormonelle praeventionsmidler er blevet forbundet med en gget
risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjaldne. 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 setter 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 starst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er starst i lgbet af det farste ar, hvor et kombineret
hormonelt praeventionsmiddel tages for farste gang. Risikoen kan ogsa vare starre, hvis du begynder
at tage et kombineret hormonelt praeventionsmiddel (det samme preaparat 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 starre, end hvis du ikke brugte et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

Nar du stopper med Modina, 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
praeventionsmiddel du tager.

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

- Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, 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 lgbet af
étar.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preeventionsmiddel, der indeholder
gestoden som f.eks. Modina, vil ca. 9-12 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.



- Risikoen for at fa en blodprop varierer afhengigt af din sygehistorie (se “Faktorer, der kan oge
din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lgbet af ét ar
Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt middel som Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
pille/plaster/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 Modina 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 Modina er lille, men nogle tilstande gger risikoen. Din risiko er

hgjere:

- hvis du er meget overvegtig (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 tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
starkning

- hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i lengere tid pa grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan veere ngdvendigt at stoppe med at tage
Modina flere uger fgr en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at
stoppe med Modina, skal du spgrge din lege om, hvornar du kan begynde at bruge det igen

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

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

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

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

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

Fortzl det til din leege, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres, mens du bruger Modina, f.eks. hvis
et nzert 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 slagtilfalde.

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

Det er vigtigt at l&egge maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfelde pga. brug af

Modina 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 Modina. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre end 35
ar, vil din lzege 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 slagtilfelde i en ung
alder (under ca. 50 ar). | dette tilfaelde kan du ogsé have en starre risiko for at fa et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde

- hvis du eller nogen i din neermeste 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 (fejl i en hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren)
- hvis du har sukkersyge (diabetes).

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

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

Fortael din lzege i god tid fer hospitalsindlaeggelse eller operation, at du tager p-piller. Hvis det er
muligt, bar du lade vaere med at tage p-piller fra 4 uger for til 2 uger efter leengerevarende sengeleje
eller en starre operation. Tal med lsegen.

P-PILLER OG KRAEFT

Brystkreeft 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 forste 10 ar, efter at man
er hgrt op med p-piller. Man ved dog ikke med sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhzng
mellem brystkreft 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, faet godartede leversvulster. Yderst sjeldent har
leversvulsterne veeret 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.

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

Brug af anden medicin sammen med Modina
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Visse typer af medicin kan pavirke mangden af Modina i blodet og kan derfor gare Modina mindre

effektiv til at forhindre graviditet eller kan give pletbladninger. Det geelder falgende typer medicin:

o medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoin, primidon, carbamazepin, felbamat,
oxcarbazepin, lamotrigin)

o medicin mod betaendelse (rifampicin)

medicin mod HIV (sakaldte protease heemmere og non-hukleosid reverse transkriptase

haemmere, som f.eks.ritonavir, nevirapin)

medicin mod svamp (grisofulvin)

medicin der heemmer immunforsvaret (ciclosporin)

muskelafslappende medicin (tizanidin)

medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin)

naturmedicin der indeholder perikum (Hyperikum perforatum). Du ma ikke tage naturmedicin,

der indeholder perikum (Hypericum perforatum) samtidig med Modina. Dette kan gare at

Modina ikke virker. Du kan fa blgdning i perioden og blive gravid. Hvis du allerede bruger

perikumprodukter, skal du aftale med lseegen, hvordan denne behandling evt. kan afsluttes.

o medicin mod tuberkulose (rifabutin).

Du ma ikke tage Modina hvis du har hepatitis C og tager leegemidler der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir, da det kan give forhgjede levertal, som kan ses i
blodprever (stigning i ALT leverenzym).



Din leege vil ordinere en anden form for praevention forud for opstart af behandling med disse
leegemidler.

Behandling med Modina kan genoptages ca. 2 uger efter opher af denne behandling. Se afsnittet Tag
ikke Modina”.

Brug af Modina sammen med mad og drikke
Du kan tage Modina sammen med mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Modina, hvis du er gravid. Hvis du tror du er gravid, skal du stoppe med at tage
pillerne og bruge en anden svangerskabsforebyggende metode, f.eks. kondom, indtil du er sikker pa,
om du er gravid eller ej. Der er intet afgarende bevis pa, at det gstrogen og gestagen, der er i p-piller af
kombinationstypen, skader fosteret, hvis befrugtning ved et uheld skulle ske under brugen af p-piller
af kombinationstypen.

Amning
Hvis du gnsker at bruge p-piller under amning, bar du spgrge din lage til rads. Hvis du ammer, ma du
sa vidt muligt ikke tage Modina. Sparg leegen.

Fertilitet
Modina bruges til at beskytte mod graviditet.

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

Modina indeholder lactose og saccharose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Modina

Tag altid leegemidlet ngjagtig efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.
Du ma ikke tage Modina, hvis du ved eller tror, at du er gravid.

Den seedvanlige dosis:

Hver Modina blisterpakning indeholder 21 p-piller. Pa blisterpakningen er hver p-pille markeret med
den ugedag, hvor den skal tages. Tag P-pillerne pa omtrent samme tidspunkt af degnet med lidt vand.
Falg pilenes retning pa blisterpakningen, indtil alle 21 p-piller er taget. De naeste 7 dage skal du ikke
tage nogen p-piller. Du er ogsa beskyttet mod graviditet i den p-pillefrie periode, hvis du tager p-piller
som angivet. | lgbet af disse dage ber du fa din menstruation. Normalt starter menstruationen pa 2. -3.
dagen efter den sidste p-pille er taget. Pa 8. dagen starter du med en ny blisterpakning, ogsa selv om
din menstruation fortsetter. Det betyder, at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme ugedag
og far din menstruation pa samme tid med 4 ugers mellemrum.

Sédan starter du pa din ferste Modina blisterpakning

- Hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste maned
Den farste p-pille tages pa menstruationens farste dag i cyklus, altsa den farste blgdningsdag.
Tag p-pillen, som er markeret med den pagaldende ugedag. Hvis din 1. blgdningsdag f.eks. er




en fredag, starter du med p-pillen maerket “FRE”. Falg herefter ugedagene i pilenes retning
indtil alle 21 p-piller er taget. P-pillerne virker med det samme. Det er ikke ngdvendigt at
anvende yderligere svangerskabsforebyggelse.

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

- Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen
Du kan starte med at tage Modina dagen efter den p-pille frie periode (eller dagen efter den
sidste virkningslase p-pille, hvis din forrige blisterpakning indeholdt virkningslase p-piller, dvs.
28 stk.). Hvis du er i tvivl, sa sparg din leege eller pa apoteket.

- Ved skift fra en p-pille som kun indeholder gestagen (minipille)
Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte med Modina 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 injektion, implantat eller fra en spiral, der frigiver gestagen
Du kan starte pa Modina den dag du har planlagt at fa din neeste injektion eller den dag dit
implantat eller den gestagenindeholdende spiral fjernes. Men husk altid at beskytte dig ekstra
mod graviditet (f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de ferste 7 dage du tager p-pillerne.

- Efter fodsel
Lige efter fadslen vil din leege maske rade dig til at vente med at tage Modina til efter din farste
normale menstruation. Nogle gange kan du starte far. Sperg din lege. @nsker du at bruge
p-piller, mens du ammer, sa sparg din lzeege til rads farst. Husk at du kan blive gravid, selv om
du ikke har faet din menstruation igen og du stadig ammer.

- Efter abort
Din laege kan radgive dig.

Hvis du har taget for mange Modina
Overdosering kan give kvalme, opkastning og smablgdning fra skeden hos unge piger.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Modina end der star i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Modina

e Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, er
sikkerheden stadig uaendret. Tag p-pillen sa snart du husker det. Tag de naste p-piller som om
intet var heendt pa det seedvanlige tidspunkt.

e Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, er sikkerheden
muligvis nedsat. Jo flere p-piller du har glemt desto starre er usikkerheden. Hvis de glemte p-
piller harer til starten eller slutningen af en blisterpakning, er risikoen for at blive gravid
vaesentlig forgget. Du bar derfor falge nedenstdende anvisninger.

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

1 p-pille er glemt i uge 1 og 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 naste p-piller som om intet var haendt pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyt dig
ekstra mod graviditet (f.eks. kondom) i de nzste 7 dage.

Hvis du har haft samleje i ugen, fgr du glemte p-pillen, kan du vare blevet gravid. Kontakt derfor
straks din lege.




1 p-pille er glemt i uge 3

Tag den glemte tablet sa snart du husker det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage 2 p-piller
samtidig. Tag de neeste p-piller som om intet var haendt pa det seedvanlige tidspunkt. Start straks pa
den naste blisterpakning uden nogen pause mellem pakningerne. Du far sandsynligvis ingen
menstruation far efter den anden blisterpakning. Men du kan fa pletblgdninger eller
gennembrudsblgdninger, mens du tager p-pillerne.

e Huvis du har glemt at tage p-piller i en blisterpakning og ikke far din forventede blgdning i den p-
pille fri periode, er du maske blevet gravid. Kontakt din leege for du starter pa den naeste
blisterpakning.

Hvad skal du ggre, hvis:

... du lider af mave-tarmforstyrrelser (f.eks. opkastning, alvorlig diarre)

Hvis du kaster op eller har alvorlig diarre, er der ingen garanti for, at p-pillen har naet at virke. Hvis
du kaster op kort tid (indenfor 3-4 timer) efter du har taget din p-pille, svarer dette til at have glemt

en p-pille. Falg derfor anvisningen for glemte p-piller. Kontakt din leege, hvis du har alvorlig diarre.

... du gnsker at udskyde din menstruation

Du kan udskyde din menstruation, hvis du straks fortsztter med den nye blisterpakning uden en
p-pille fri periode. Nar du gnsker at fa din menstruation, stopper du med at tage p-pillerne. |
perioden, hvor du udskyder din menstruation, kan du fa gennembrudsblgdninger eller
pletblgdninger, mens du tager p-pillerne. Start med den naste blisterpakning efter den seedvanlige 7
dages p-pillefrie periode.

... du gnsker at &ndre ugedagen for din 1. blgdningsdag

Hvis du tager dine p-piller som foreskrevet, vil du fa din menstruation pa omtrent samme ugedag
hver maned. Hvis du gnsker at &endre denne, skal du forkorte (aldrig forleenge) den p-pille frie
periode. Hvis din menstruation f.eks. starter en fredag, og du fremover gnsker, at den skal starte en
tirsdag (3 dage tidligere); Start da med din nzeste blisterpakning 3 dage tidligere end du plejer. Hvis
den p-pille frie 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 p-piller give uregelmassige blgdninger (pletblgdninger eller
gennembrudsblgdninger) mellem dine menstruationer. Maske far du brug for at bruge hygiejnebind,
men fortseet med at tage p-pillerne. Uregelmassige blgdninger stopper sedvanligvis, nar din krop
har veennet sig til p-pillerne (normalt efter 3 maneder). Hvis blgdningerne fortsatter, bliver
kraftigere eller kommer igen, sa kontakt din lzege.

... du ikke far din menstruation

Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt og ikke har kastet op eller haft alvorlig diarre eller har
taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortseet med at tage dine p-piller,
som du plejer.

Hvis du ikke far din menstruation to gange i traek, er du maske gravid. Kontakt straks din laege.
Start ikke pa din naste blisterpakning fer din leege har kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du holder op med at tage Modina
Du kan nar som helst stoppe med at tage p-piller.

@nsker du at blive gravid, anbefales det at vente, til du har haft din farste normale menstruation.
Dermed far du mulighed for at beregne, hvornar barnet fades.

Hvis du ikke gnsker at blive gravid, kan du radfere dig med din lege om andre
svangerskabsforebyggende metoder.



Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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, iszr hvis de er sveere og vedvarende, eller hvis du oplever en &ndring i dit
helbred, som du tror, kan skyldes Modina, skal du tale med din lage.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, 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 tage Modina”.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter

- overfalsomhedsreaktioner f.eks. pludseligt hududsleet, haevelse af tunge, leber og ansigt,
andedrzatsbesvaer og besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue eller ring 112.

- gulsot ofte med hudklge. Kontakt leegen

- skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks.:
o i et ben eller en fod (dvs. DVT)

i en lunge (dvs. PE)

hjerteanfald

slagtilfeelde

symptomer, der ligner et mini-slagtilfelde eller et forbigaende slagtilfelde, kendt som et

transitorisk iskeemisk anfald (TIA)

o blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje

Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.

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).

Sjeeldne — meget sjaldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter
- udsleet, feber og treethed pa grund af forveerring af bindeveevssygdom (Lupus erythematosus).
Kontakt laegen.

Meget sjeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter

- leversvulster. Bade godartede og ondartede leversvulster kan give indre blgdninger. Kontakt
straks din leege, hvis du far steerke smerter under hgjre ribbensbue.

- skadelige blodpropper i en vene eller en arterie i et gje. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring 112

- betendelse i bugspytkirtlen, eventuelt med steerke mavesmerter og feber. Kontakt straks laege
eller skadestue

- betaendelse i mave-tarm-kanalen (s& som Crohns sygdom, Ulcergs colitis). Kontakt leegen

- speciel form for tyktarmsbeteendelse (iskaemisk colitis). Kontakt laegen

- forveerring af porfyri (sjeelden arvelig sygdom)

- galdevejssygdomme (inklusive galdesten) med pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller
under ribbenene pa hgjre side. Kontakt straks leege eller skadestue

- betaendelse i gjets nerver (optisk neuritis). Kontakt straks leege

- nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel med gulsot og blgdninger i huden (haeemolytisk-
uremisk syndrom). Kontakt laegen eller skadestue. Ring evt. 112

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Pavirkning af leverens funktion, f.eks. leverbetendelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.



Falgende alvorlige bivirkninger er ogsa set ved brug af p-piller af kombinationstypen:
livmoderhalskraft. Dette samt andre risici ved brug af p-piller er beskrevet i afsnittet ”P-piller og
kraeft” og ”P-piller og blodpropper”.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter
- hovedpine

- pletblagdning, gennembrudsbladning.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter

- skedebetandelse inklusive svamp

- depression

- humgarsvingninger, nervgsitet, svimmelhed

- kvalme, mavesmerter

- uren hud (akne)

- brystspaending, smme og havede bryster, sekretion fra brystet

- menstruationssmerter, sar pa livmoderhalsen med blgdning ved samleje, udflad
- udebleven menstruation

- veegtagning.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter

- vaeskeophobning i kroppen

- &ndret appetit (gget eller nedsat)

- nedsat sexlyst.

- migreene

- forhgjet blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt

- opkastning, diarre, mavekramper, oppustethed

- udsleet, neldefeber

- gullig-brune pletter pa huden, isar i ansigtet (chloasma) som kan veere varige

- gget beharing pa kroppen

- hartab

- endringer i blodets fedtsammensatning.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter
- tendens til sukkersyge
- nedsat indhold af folat i blodet.

Sjeeldne — meget sjaldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter

- sveekket modstandskraft mod beteendelser

- gget sexlyst

- ubehag ved brug af kontaktlinser

- sygdomme i gre og i det indre gre med svimmelhed og heretab

- forskellige hudsygdomme (f.eks. udslet med emme, rade knuder oftest pa ben og arme
(erythema nodosum) eller feber, udslzt i ansigt og pa arme og ben (erythema multiforme))

- veegttab

- overfglsomhed.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter
- forveerring af areknuder
- forveerring af chorea (sygdom med kastende og ufrivillige beveegelser).



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber 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 de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar Modina utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Opbevares i den originale gske for at beskytte mod lys.

Brug ikke Modina efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. 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 aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Modina indeholder:

- Aktive stoffer: Gestoden 75 mikrogram og ethinylestradiol 30 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon, natriumcalciumedetat,
magnesiumstearat.
Overtraek: Saccharose, povidon, polyethylenglycol calciumcarbonat,talcum, montanglycol voks.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, runde, blanke bikonvekse tabletter.

Blisterpakninger med blisterkort af 21 overtrukne tabletter. Pakningerne indeholder 21, 63 eller 126
(1, 3 eller 6 blisterkort).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 09/2019
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