INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm overtrukne tabletter
Cyproteronacetat/ethinylestradiol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Dette legemiddel er ordineret til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm
Sadan skal du tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oaprwNE

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm er et hormonpreaeparat, en form for p-piller. Hver tablet
indeholder en lille meaengde af to forskellige kvindelige kenshormoner: cyproteronacetat (gestagen) og
ethinylestradiol (gstrogen). Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm er sakaldte lavdosis p-piller,
fordi de kun indeholder sma mangder hormoner. Indholdet af cyproteronacetat i Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm modvirker ogsa de mandlige kenshormoner, androgener, der dannes i
kvindens krop. Derfor kan det ogsa anvendes til behandling af tilstande, der skyldes gget dannelse af
androgener eller serlig falsomhed over for disse hormoner. Den ggede aktivitet i talgkirtlerne, som i
hgj grad er med til at udvikle akne (uren hud med bumser) og seboré (uren, fedtet hud), nedsettes
under brug af Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm.

Pa grund af talgkirtlernes nedsatte aktivitet gar aknen saedvanligvis veek i lgbet af 3-4 maneders
behandling. Serlig fedtet har og hud vil seedvanligvis forsvinde tidligere. Hartab, der ofte forbindes
med seboré, nedsettes ligeledes. Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm bruges til behandling
af gget harveaekst isar i ansigtet (let hirsutisme) hos kvinder i den fadedygtige alder. Virkningen af
behandlingen kan dog farst ses efter flere maneders brug.

Ud over de nazvnte antiandrogene virkninger har cyproteronacetat ogsa en klart gestagenlignende
virkning. P& grund af denne virkning ville brug af cyproteron alene give menstruationsforstyrrelser,
men dette kan undgas ved at kombinere stoffet med ethinylestradiol i
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm. Det forudsztter, at preeparatet tages regelmaessigt som
beskrevet i dosisvejledningen. Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm forebygger graviditet pa
grund af en kombination af flere faktorer. De vigtigste faktorer omfatter hindring af eglgsning og
&ndret sammensgtning af livmoderhalsens slimhinde.

Det anbefales dog at stoppe behandlingen 3-4 cykler, efter at den/de tilstande, der skal behandles, er
forsvundet helt, og at Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm ikke derefter bruges udelukkende
som praevention (p-piller). Behandlingen med Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm kan
gentages, hvis den/de androgen-afhangige tilstande opstar igen.

Anvendelse
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm bruges af kvinder



til behandling af alvorlige tilfeelde af uren hud med bumser ledsaget af beteendelse og sma knopper
(akne, der skyldes gget produktion af mandligt kenshormon)

lette tilfelde af @get harveekst hos kvinder, iser i ansigtshuden (hirsutisme)

udtynding af hovedharet, der skyldes harsekkenes reaktion pa mandlige kenshormoner
(androgenetisk alopeci).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Tag ikke Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Du ma ikke tage denne medicin, hvis du har en af de sygdomme, der omtales nedenfor. Fortel det til

leegen, far du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm.

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for cyproteronacetat, ethinylestradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis du har eller tidligere har haft kredslgbsforstyrrelser, iser trombose. Trombose er dannelse
af en blodprop i en blodare. Det kan forekomme i benene (dyb venetrombose), lungerne
(lungeemboli), hjertet (myokardieinfarkt) eller andre legemsdele (se ogsa afsnittet ”P-piller og
blodpropper” senere i indlaegssedlen).

- hvis du har alvorlige eller flere risikofaktorer for at danne blodpropper i en vene eller en arterie,
da det kan betyde, at du ikke ma fa denne medicin (se ogsa afsnittet ”P-piller og blodpropper”
senere i indlaegssedlen).

- hvis du har arvelig eller erhvervet disposition for at danne blodpropper i en vene eller en arterie
i form af APC-resistens, antitrombin I11-mangel, protein C-mangel, protein S-mangel,
hyperhomocysteinemi eller antiphospholipid-antistoffer (antistoffer mod cardiolipin, lupus-
antikoagulant)).

- hvis du har eller tidligere har haft et slagtilfelde (apopleksi).

- hvis du har eller tidligere har haft en sydom, der kan vere det forste tegn pa en blodprop i
hjertet (f.eks. angina pectoris eller brystsmerter) eller et slagtilfelde (f.eks. TCI (forbigaende
nedsat blodtilfersel til hjernen)).

- hvis du har haft migraene med f.eks. synsforstyrrelser, slaret tale eller svaekkelse eller fglelses-
lzshed hvor som helst i kroppen.

- hvis du har diabetes med beskadigelse af blodkar.

- hvis du har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) med hgjt indhold af
fedtstoffer i blodet.

- hvis du har gulsot (gulfarvning af huden) eller alvorlig leversygdom.

- hvis du har eller tidligere har haft brystkraeft eller kreeft i kensdelene.

- hvis du har eller tidligere har haft en leversvulst (godartet eller ondartet).

- hvis du blgder fra skeden uden kendt arsag.

- hvis dit blodtryk er meget hgijt.

- hvis du har en hjerte-kar-sygdom, f.eks. darligt hjerte, hjerteklapsygdom, rytmeforstyrrelser i
hjertet.

- hvis du havde vedvarende gulsot eller klge under tidligere graviditet.

- hvis du havde nedsat knogledannelse i mellemgret under graviditet.

- hvis du nogensinde har haft herpes under en graviditet (hudsygdommen herpes gestationis).

- hvis du har den sjeeldne blodsygdom seglcelleanaemi.

- hvis du ryger.

- hvis du er gravid eller tror, at du kan veere gravid, eller hvis du forsgger at blive gravid.

- hvis du ammer.

Hold op med at tage tabletterne, hvis en af de naevnte sygdomme eller tilstande opstar for farste gang
under behandlingen, og kontakt lzegen. Indtil da skal du bruge en anden form for praevention uden
hormoner.

Se ogsa afsnittet "Generelt”. Denne medicin er ikke beregnet til mandlige patienter eller til kvinder,
som gnsker at blive gravide.



Ver ekstra forsigtig med at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

For du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, skal du have en grundig

leegeundersggelse med gynakologiske undersggelser (herunder brystundersggelse og smeartest), og

leegen skal have din sygehistorie og oplysninger om sygdomme i familien.

Det skal udelukkes, at du har problemer med blodets starkning, hvis du har sleegtninge, der har haft

blodpropper som unge (trombose, f.eks. i form af dyb venetrombose, slagtilfelde eller hjerteanfald).

Disse undersggelser skal gentages cirka hvert halve ar, mens du far denne medicin.

Du skal muligvis have hyppig helbredskontrol, hvis du tager p-piller, mens du har en af de fglgende

sygdomme. Lagen kan give dig neermere vejledning. Derfor er det vigtigt, at du forteeller det til leegen,

far du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, hvis et af fglgende punkter
passer pa dig:

- hvis du har diabetes, epilepsi, migraene eller sygdom i lever eller galdebleare.

- hvis du er overvagtig.

- hvis du har hgjt blodtryk.

- hvis du har arebetendelse (overfladisk flebitis).

- hvis du har areknuder.

- hvis en ner sleegtning har haft en blodprop, f.eks. en blodprop i hjertet eller et slagtilfelde.

- hvis du eller en neer sleegtning har eller har haft for hgjt indhold af kolesterol eller fedtstoffer i
blodet.

- hvis du har godartede knuder i livmoderen.

- hvis du har en sygdom i livmoderen kaldet endometriose eller en knude i brystet.

- hvis du eller en naer sleegtning har haft brystkreeft.

- hvis du har en depression.

- hvis du har en kronisk betendelsestilstand i tarmsystemet (Crohns sygdom eller colitis
ulcerosa).

- hvis du har en hudsygdom med symptomer over hele kroppen (systemisk lupus erythematosus,
SLE).

- hvis du har dissemineret sklerose.

- hvis du har en nyresygdom.

- hvis du har haemolytisk-ureemisk syndrom (HUS — nyresvigt ledsaget af alvorlig blodmangel
med gulsot og blgdninger i huden).

- hvis du har en sygdom, der tog til eller optradte for farste gang, mens du var gravid eller i
forbindelse med tidligere brug af p-piller (f.eks. porfyri (stofskiftesygdom), Sydenhams chorea
(neurologisk sygdom)).

- hvis du har eller tidligere har haft melasma (gulbrune skjoldede pigmenteringer isgr i ansigtet).
| sa fald begr du undga sollys og ultraviolet lys (solarier).

Kontakt leegen, hvis du far en af disse sygdomme for farste gang, eller hvis de vender tilbage eller
tager til under brug af tabletterne. Kontakt leegen, hvis du lider af hartab (hirsutisme) og far nye
symptomer eller markant flere symptomer, da det er vigtigt at finde arsagen til dette.

P-piller er sikker praevention. Nar du tager dem rigtigt (ingen oversprungne tabletter), er det meget
usandsynligt, at du bliver gravid.

Denne indleegsseddel beskriver flere situationer, hvor kvinden skal holde op med at tage p-piller, eller
hvor sikkerheden kan veere nedsat. | sa fald skal du lade vaere med at have samleje eller bruge
supplerende praevention, der ikke er et hormonpraeparat, f.eks. en barrieremetode sasom kondomer
eller pessar. Du ma ikke bruge rytmemetoden eller forlade dig pa temperaturmalinger. Disse metoder
er ikke sikre, fordi brug af p-piller kan pavirke de forandringer i kropstemperatur og livmoderhalsens
slimhinde, der normalt finder sted i lgbet af en manedlig cyklus.

Pa grund af risikoen for feminisering af drengefostre skal det udelukkes, at du kan vaere gravid, far du
begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm.



I lighed med andre p-piller og minipiller beskytter Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm ikke
mod hiv-infektion (aids) eller andre sygdomme, der kan overfgres seksuelt.

Eftersom erfaringerne med kombinationspreeparater med gstrogen og gestagen, iser er baseret pa
erfaringer med p-piller, geelder fglgende advarsler vedrgrende p-piller ogsa for Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm.

P-piller og trombose

Trombose er dannelse af en blodprop, der kan fare til blokering af blodkarret. Somme tider opstar
trombose i benenes dybtliggende arer (dyb venetrombose, DVT). Hvis en blodprop begynder at flytte
sig fra det blodkar, hvor den opstod, kan den vandre til lungerne og blokere lungearterierne, hvor den
farer til lungeemboli. Dyb venetrombose forekommer sjaeldent. Det kan opsta uafhangigt af brug af p-
piller. Det kan ogsa opsta under graviditet. Kvinder, der bruger p-piller, har en sterre risiko for at fa
dyb venetrombose, end kvinder, der ikke bruger p-piller, men den er dog mindre end risikoen under
graviditet. Risikoen for dannelse af blodpropper i vener er stgrst i det farste ar med brug af p-piller.

I meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta blodpropper i hjertets blodkar (myokardieinfarkt) eller i hjernen
(slagtilfzelde). | meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta blodpropper i lever, tarm, nyrer eller gjne.

| sjeldne enkeltstaende tilfeelde kan trombose fare til permanent invaliditet eller dedsfald. Risikoen for
blodpropper i hjertet eller hjernen stiger med alderen. Risikoen gges ogsa ved rygning. Hold op med
at ryge, hvis du bruger p-piller — iser hvis du er over 35 ar. Hvis du har forhgjet blodtryk under
brug af p-piller, vil lezgen maske anbefale, at du holder op med at tage dem.

Risikoen for dyb venetrombose gges midlertidigt i forbindelse med en operation eller ubevagelighed
(f.eks. hvis du har ben i gipsbandage eller skinne). Brug af p-piller kan gge denne risikoen. Fortel
leegen i god tid fgr en operation eller indlaeggelse, at du tager p-piller. Laegen kan rade dig til at holde
op med at tage p-piller flere uger for indgrebet, eller hvis du bliver sengeliggende. Laegen vil ogsa
fortzelle dig, hvornar du kan begynde at tage p-pillerne igen, nar du atter er pa benene.

Kontakt straks leegen, og hold op med at tage p-piller, hvis du bemarker tegn pa trombose (se ogsa
afsnittet "Hvornar lzegen skal kontaktes™).

P-piller og kreft

Der er fundet brystkreft lidt hyppigere hos kvinder, der tager p-piller, end hos kvinder pd samme
alder, der ikke tager p-piller. Denne mindre stigning i antallet af brystkreefttilfeelde forsvinder gradvist
i labet af 10 ar efter p-pillestop. Det vides ikke, om forskellen skyldes brug af p-piller. Det er muligt,
at kvinder, der tog p-piller, blev undersggt hyppigere, og brystkraften derfor blev fundet tidligere. |
sjeeldne tilfeelde er der fundet godartede og endnu sjeldnere ondartede svulster i leveren hos kvinder,
der tager p-piller. Svulsterne kan medfgre indre blgdninger. Kontrakt straks leegen, hvis du far
alvorlige mavesmerter. Der er indberettet hyppigere forekomst af kreeft i livmoderhalsen hos kvinder,
der har taget p-piller i l&engere tid. Dette skyldes ikke ngdvendigvis brug af p-piller, men kan veere
forbundet med seksuel adferd og andre faktorer.

Hvornar leegen skal kontaktes

Regelmaessige leegeundersggelser

Nar du tager p-piller, skal du regelmaessigt til lege for at blive undersggt. Generelt bgr du ga til

kontrol to gange om aret, efter at du begynder pa behandlingen. Kontakt laegen snarest muligt:

- hvis du bemaerker helbredsforandringer, iseer hvis de bergrer et af de punkter, der omtales i
indleegssedlen. (Se ogsa afsnittene "Tag ikke Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm” og
"Det skal du vide, far du begynder at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm™).
Husk ogsa det, der star om sygdom i familien.

- hvis du marker en knude i brystet.

- hvis du begynder at tage anden medicin (se ogsa afsnittet "Brug af anden medicin™).

- hvis du bliver sengeliggende eller skal opereres (kontakt laegen mindst 4 uger forinden).

- hvis du har vedvarende, usaedvanlige blgdninger, eller hvis der opstar blgdningsforstyrrelser,
efter at du hidtil har menstrueret regelmaessigt, eller hvis du blgder voldsomt fra skeden.

- hvis du glemmer at tage tabletterne i den farste uges behandling og har samleje i de syv dage
inden start.

- hvis du far voldsom diarré.



- hvis du springer to manedlige blgdninger over i treek, eller hvis du tror, at du er gravid (begynd
ikke pa naeste blisterpakning, far leegen giver grant lys).

Hold op med at tage tabletterne og kontakt straks leegen, hvis du far falgende symptomer eller

tilstande:

- Migreene eller usedvanligt hyppige eller alvorlige hovedpiner, der tager til eller forekommer for
farste gang.

- Pludselige syns- eller hgreforandringer eller andre sanseforstyrrelser.

- Tidlige symptomer pa arebetaendelse eller blodpropper (f.eks. usadvanlige smerter eller
havelser i benene, smertejag under vejrtreekning eller hoste uden oplagt arsag). Smerter og
trykken for brystet.

- Seks uger far en starre operation (f.eks. mave-tarm- eller ortopadisk operation), indgreb i
benene eller langvarig ubevaegelighed (f.eks. efter ulykke eller operation). Begynd farst at tage
preeparatet igen, nar du har vaeret pa benene i mindst to uger.

- Gulfarvning af huden, leverbetaendelse, klge over hele kroppen.

- Tiltagende epileptiske anfald.

- Voldsom blodtryksstigning.

- Forvaerring af en eksisterende depression eller depression for farste gang.

- Alvorlige smerter gverst i maven eller forstarret lever.

- Tydelig forveerring af tilstande, der er kendt for at tage til under brug af p-piller eller graviditet.

- Graviditet.

De navnte tilstande og symptomer beskrives nermere andetsteds i indleegssedlen.

Brug af anden medicin

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm kan pavirke anden medicin, og anden medicin kan
pavirke Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm. Fortzl det altid til leegen eller apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. De
vil kunne oplyse, om du har behov for yderligere praevention og hvor lenge.

Nogle leegemidler kan nedseette virkningen af p-piller. Det drejer sig bl.a. om medicin mod epilepsi
(f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbazepin, topiramat, felbamat),
tuberkulosemedicin (f.eks. rifampicin, rifabutin) og hiv-medicin (f.eks. ritonavir), antibiotika til
behandling af visse andre infektionssygdomme og midler mod betaendelsestilstande (phenylbutazon).
Det kan blive ngdvendigt med yderligere praevention (f.eks. kondomer) Sparg laegen eller apoteket til
rads.

Samtidig brug af naturleegemidler, der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum) kan
nedseette den preeventive virkning af Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm. Tal med legen,
hvis du bruger et praeparat, der indeholder prikbladet perikon.

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm kan pavirke virkningen af falgende leegemiddelgrupper:
Blodfortyndende midler, midler mod diabetes, midler til seenkning af fedtstoffet i blodet (bezafibrat,
clofibrat, etofibrat), midler mod hgjt blodtryk og midler mod depression (gget forgiftning). Virkningen
af glukokortikoider, theophyllin, diazepam og chlordiazepoxid kan blive forsterket.

Der kan opsta behov for dosisjustering af insulin eller tabletter mod diabetes.

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm hindrer eglgsning, hvorfor det forebygger graviditet.
Derfor ma du ikke bruge andre p-piller eller minipiller, hvis du tager Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm, da det vil fare til overdosering af hormoner, og det ikke er ngdvendigt for
at opna sikker praevention.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.



Du ma ikke tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, hvis du er gravid eller tror, at du er
gravid. Kontakt omgaende laegen, hvis du tror, at du er gravid.
Du ma ikke tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, hvis du ammer.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cyproteronacetat/Ethinylestradiol
ratiopharm

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm indeholder laktose. Hvis din laege har oplyst dig om, at
du ikke kan tale visse sukkererter, bgr du kontakte leegen, far du tager denne medicin.

3. Sadan skal de tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

For at opna den gnskede virkning og sikker pravention skal du tage Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm regelmaessigt. Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm skal tages pa
samme made som de fleste p-piller, og derfor galder de samme regler for dosering. Ved uregelmaessig
brug af Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm kan der opsta gennembrudsblgdninger, og
virkningen af behandlingen og evnen til at forebygge graviditet kan veere nedsat.

Hvornar og hvordan skal tabletterne tages?

Der er 21 tabletter i en blisterpakning. Hver tablet er market med den dag i ugen, hvor du skal tage
tabletten. Tag tabletterne dagligt, idet du felger pilenes retning. Du kan se pa hullerne i reekken, om du
har taget dagens tablet.

Tag en tablet om dagen sa vidt muligt pa samme tid hver dag. Cyproteronacetat/Ethinylestradiol
ratiopharm skal synkes hele og ma ikke tygges. Du kan tage tabletterne med lidt vand. Bliv ved med
at tage tabletterne ved at fglge pilenes retning, indtil du har taget alle 21 tabletter.

| de naeste 7 dage skal du ikke tage tabletterne. Du far menstruation (eller rettere en manedlig
blgdning) i disse 7 dage — seedvanligvis 2-3 dage, efter at du tog den sidste Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm. Begynd pa den naste blisterpakning pa den 8. dag, ogsa selv om du
stadig blgder. Pa denne made vil du altid begynde pa en ny pakning pa samme ugedag, og
bortfaldsblgdningen vil komme pa naesten samme tidspunkt hver maned.

Behandlingens varighed afhanger af sygdommens alvor og din almentilstand, og lsegen vil afgare,
hvor lzenge du ber tage tabletterne. Normalt vil behandlingen streekke sig over flere maneder. Det
anbefales, at du fortsaetter med at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm i mindst 3-4
forlab, efter at symptomerne er forsvundet. Hvis symptomerne vender tilbage selv flere uger eller
maneder efter endt behandling, kan behandlingen genoptages. Hvis medicinen ikke virker eller ikke er
tilstraekkelig efter mindst 6 maneders behandling for alvorlig akne eller efter mindst 12 maneders
behandling for hirsutisme, bgr behandlingen tages op til overvejelse.

Sadan begynder du at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Hvis du ikke har brugt p-piller i den forudgaende maned

Begynd at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm pa den farste dag i den manedlige
cyklus, dvs. den farste blgdningsdag. P& den farste dag tages tabletten ud for denne ugedag. Fortsaet
med at tage en tablet hver dag — felg pilenes retning.

Pa denne made forebygger p-pillerne graviditet allerede fra den farste dag, og du behaver ikke at
supplere med anden praevention (barrieremetode). Du kan ogsa begynde at tage tabletterne pa
cyklussens 2. til 5. dag, men i sa fald skal du supplere med anden praevention (barrieremetode) i de
farste 7 dage af cyklussen.

Ved skift fra en anden type p-piller til Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Du kan begynde at bruge Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm dagen, efter at du har taget den
sidste p-pille af det andet preaeparat (sa der ikke holdes pause mellem de to praeparater, og de ikke tages
samtidig). Hvis det preaeparat, du tager i gjeblikket, ogsa indeholder tabletter uden aktivt indholdsstof,



kan du begynde at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm dagen, efter at du har taget den
sidste tablet med aktivt indholdsstof (sparg leegen eller pa apoteket, hvis du ikke ved, hvilken tablet
det er). Du kan ogsa starte senere pa Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, men du ma under
ingen omstendigheder starte senere end dagen efter de 7 dages tabletpause med det tidligere praeparat
(eller dagen efter den sidste tablet af det aktuelle praeparat uden aktivt indholdsstof).

Pa denne made forebygger p-pillerne graviditet allerede fra den farste dag, og du behgver ikke at
supplere med anden pravention (barrieremetode).

Ved skift fra et praeparat kun med gestagen (minipiller) til Cyproteronacetat/Ethinylestradiol
ratiopharm

Du kan nar som helst holde op med at tage minipiller og begynde at bruge
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm pa samme tidspunkt naste dag. Du er dog ngdt til at
supplere med anden preevention (barrieremetode) i de farste 7 dage af cyklus, nar du har samleje.

Ved skift fra praevention i form af indsprgjtninger, implantat eller spiral med gestagen til
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Begynd at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm pa det tidspunkt, hvor du skulle have
haft naeste indsprgjtning, eller pa den dag, hvor du far fjernet implantatet eller spiralen. Du er dog ngdt
til at supplere med anden pravention (barrieremetode) i de farste 7 dage af cyklussen, nar du har
samleje.

Efter en fgdsel

Hvis du lige har faet barn, vil leegen maske anbefale, at du venter, til du har haft den farste normale
menstruation, fer du begynder pa Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm. Somme tider er det
dog muligt at starte tidligere. Tal med laegen.

Efter en abort
Tal med laegen.

Hvis du har taget for mange Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm tabletter

Der er ikke indberettet alvorlige bivirkninger i forbindelse med overdosering af Cyproteronacetat/
Ethinylestradiol ratiopharm. Hvis du tager flere tabletter ad gangen, kan du fa kvalme, opkastning og
blgdning fra skeden. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, end der star her, eller flere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

- Hvis der er gaet under 12 timer, siden du skulle have taget tabletten, forebygger p-pillerne
stadig graviditet. Tag en p-pille, sa snart du kommer i tanke om det, og tag den naeste p-pille til
sedvanlig tid.

- Hvis der er gaet over 12 timer, siden du skulle have taget tabletten, kan p-pillernes praeventive
virkning vaere nedsat. Jo flere p-piller, du glemmer i treek, desto starre er risikoen for nedsat
praevention. Risikoen for at blive gravid er sarlig stor, hvis du glemmer at tage p-piller tet pa
start eller slut pa pakningen. Falg derfor vejledningen nedenfor:

Hvis du har glemt mere end 1 p-pille i en pakning
Tal med legen.

Hvis du har glemt 1 p-pille

Tag den glemte p-pille, sa snart du kommer i tanke om det (ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2
p-piller samtidig), og tag den naste p-pille til seedvanlig tid. Brug supplerende pravention
(barrieremetode) i de naeste 7 dage.

Hvis du glemte at tage p-pillerne i den farste uge af behandlingen og havde samleje i de 7 dage for
start, kan du maske blive gravid. Forteel det straks til leegen.

Hvis du glemte de sidste 7 eller feerre tabletter i en pakning, springes p-pillepausen over. Fortsat med
det samme med naste pakning.



Hvis du har glemt at tage p-pillerne, og du ikke far den manedlige blgdning som forventet i den farste
normale pause, kan du veere gravid. Tal med leegen, fer du begynder pa naste blisterkort.

Hvad skal du gare...

... hvis du far mave-tarm-besveer (f.eks. opkastning eller diarré)

Hvis du kaster op eller far voldsom diarré inden for 3-4 timer, efter at du tog en
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, er de aktive stoffer maske ikke blevet optaget helt i
kroppen. Det svarer til, at du glemmer en p-pille. Fglg derfor vejledningen for glemte p-piller. Hvis du
ikke gnsker at a&ndre din normale plan for at tage p-pillerne, skal du tage den/de ekstra p-piller fra en
anden pakning.

...hvis du gnsker at &ndre den farste bledningsdag

Hvis du tager p-pillerne som anvist, far du den manedlige blgdning pa omtrent samme ugedag hver
fjerde uge. Hvis du gnsker at endre den farste blgdningsdag, kan du afkorte (aldrig forlaenge) den
naste pause mellem pakningerne. Hvis du for eksempel plejer at fa blgdningen om fredagen, men du
gnsker, at den skal starte om tirsdagen (3 dage tidligere), skal du starte pa den naste pakning 3 dage
far du plejer. Hvis p-pillepausen bliver meget kort (f.eks. 3 dage eller mindre), vil du maske ikke fa en
blgdning i pausen. Der kan forekomme gennembruds- eller pletblgdninger i lgbet af den naeste
pakning.

...hvis du gnsker at udskyde en blgdning

Preeparatet er ikke beregnet til at udskyde den manedlige blgdning. Hvis du alligevel gnsker at gere
det rent undtagelsesvist, kan du begynde pa en ny pakning med det samme uden at holde pause. Du
kan udskyde blgdningen ved at blive ved med at tage p-pillerne uden pause, sa leenge du vil — dog kun
til den anden pakning tager slut, dvs. hgjst i 3 uger i treek. | denne periode kan der forekomme
gennembruds- eller pletblgdning. Begynd igen at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm,
som du plejer, efter den sadvanlige p-pillepause pa 7 dage.

...hvis du far en uventet blgdning

| de farste maneders brug af p-piller eller minipiller kan der opsta uregelmassige blgdninger fra
skeden (pletblgdninger, gennembrudsblgdninger) ud over de manedlige blgdninger. Du kan blive ngdt
til at bruge hygiejnebind eller trusseindleeg, men fortsaet med at tage p-pillerne som saedvanlig. De
uregelmaessige bladninger vil normalt holde op, nar kroppen har vannet sig til p-pillerne (det tager
sedvanligvis tre cyklusser med p-piller). Tal med laegen, hvis de uregelmaessige blgdninger fortseetter,
tager til eller begynder igen.

...hvis du ikke far den manedlige blgdning

Hvis du har taget alle p-piller til rette tid, og du ikke har kastet op eller brugt anden medicin, er det
meget usandsynligt, at du er gravid. Hvis du ikke far blgdningerne to maneder i treek, eller hvis du
ikke har taget p-pillerne regelmassigt, kan du veere gravid. Fortael det straks til leegen. Begynd ikke pa
naeste pakning med Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm, for leegen har kontrolleret, at du
ikke er gravid. Tal med leegen, hvis du bemarker bivirkninger — iser hvis de er generende eller
vedvarende - eller hvis du bemerker helbredsaendringer, som du mener kunne skyldes brug af p-
pillerne.

Hvis du holder op med at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm

Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause elle stoppe behandlingen med
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm. Spgrg legen til rads om andre former for praevention,
hvis du ikke gnsker at blive gravid. Hvis du holder op med at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol
ratiopharm for at blive gravid, anbefales det seedvanligvis, at du venter, indtil du har haft den farste
naturlige menstruation, far du forsgger at blive gravid. Det gar det nemmere at bestemme datoen for
forventet fgdsel (terminen).



4. Bivirkninger

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

De alvorlige bivirkninger, som seettes i forbindelse med p-pillebrug, samt deres symptomer er
beskrevet i afsnittene "P-piller og trombose” / P-piller og kreft”. Laes disse afsnit for at fa yderligere
oplysninger, og kontakt straks laegen om ngdvendigt.

Andre mulige bivirkninger
Falgende bivirkninger er indberettet af p-pillebrugere, men de skyldes ikke ngdvendigvis brug af p-
pillerne. Disse bivirkninger kan forekomme i de farste maneder, og de aftager seedvanligvis med tiden.

Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede
Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede
Meget sjeeldne: Forekommer hos feaerre end 1 ud af 10.000 patienter
Almindelige:

- gmhed i brysterne, smerter

- hovedpine

- depression / humgrsvingninger

- kvalme, mavesmerter

- bledning fra skeden mellem de manedlige blgdninger
- vegtstigning

Ikke almindelige:

- migrene

- opkastning, diarré

- forandringer i seksuallyst

- diverse hudreaktioner (f.eks. udslet og klge ved langvarig brug, pigmentforandringer (melasma),
som kan begraenses ved at undga for meget sollys)

- vaeskeansamlinger i kroppen

- hgjt blodtryk

Sjeeldne:

- overfglsomhedsreaktioner

- forandringer i udflad

- forstyrrelser i stofskiftet af folinsyre eller tryptophan
- veegttab

- melkeflad

- brystforstarrelse

Meget sjeldne:
- intolerans over for kontaktlinser
- leversvulster (efter langtidsbrug)

Der er indberettet gget tendens til svamp i skeden (vaginal candidose).

Fglgende lidelser er opstaet eller forveerret under savel graviditet som brug af p-piller, men skyldes
ikke ngdvendigvis p-pillerne: Gulsot og/eller klge i forbindelse med ophobning af galde i galdegange,



galdesten, porfyri, systemisk lupus erythematosus, hemolytisk-ureemisk syndrom, Sydenhams chorea,
herpes gestationis, hgretab forbundet med otosklerose.

Selv om p-piller kan give nedsat virkning af insulin og nedsat tolerance over for sukker, skulle det
ikke veere ngdvendigt at eendre behandlingen for diabetikere, der bruger disse preeparater. Kvinder
med diabetes bar dog ga til hyppig kontrol, nar de tager p-piller.

Der kan opsta akutte eller kroniske forstyrrelser af leverfunktionen.

Forvarring af endogen depression, Crohns sygdom og colitis ulcerosa er forekommet under brug af p-
piller.

Der kan forekomme forhgjet seenkningsreaktion. Endvidere er der observeret forhgjet indhold af
kobber, jern og basisk fosfatase i blodet.

Nogle kvinder vil muligvis ikke fa menstruation igen, efter at de holder op med at tage
Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm (amenoreé), eller de menstruerer sjeldnere (oligomenoré)
— isaer hvis dette ogsa var tilfeldet, far de begyndte at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol
ratiopharm.

Resultaterne af visse laboratorieundersggelser kan blive pavirket (der er set pavirkning af
seenkningsreaktionen, og af blodpraver til maling af kobber, jern og basisk fosfatase).

Hos kvinder med arveligt Quinckes gdem (vaeskeansamlinger) kan symptomerne pa dette gdem blive
udlgst eller forveaerret af p-pillernes indhold af gstrogen.

Vedrgrende andre alvorlige bivirkninger sa som leversvulster, brystkraeft og livmoderhalskreft: Se
afsnit 2 “Veer ekstra forsigtig med at tage Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm”.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

Langvarig brug hos unge kvinder kan maske fare til brystkreft.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bagrn.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm indeholder:
Aktivt stof: 2 mg cyproteronacetat og 0,035 mg ethinylestradiol.



@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:
Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, polyvidon, croscarmellosenatrium, magnesium-
stearat.

Overtrak: Hypromellose, polyethylenglycol, titandioxid (E 171), indigotin | (E 132), gul jernoxid (E
172), rad jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), chinolingult (E 104), macrogol 400,
aluminiumhydroxid, shellac, carnaubavoks, hvid voks og saccharose.

Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharms udseende og pakningssterrelser
Gullig, rund, bikonveks, overtrukket tablet.

1x21, 3x21 eller 6x21 overtrukne tabletter pr. pakning.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Repraesentant for Danmark
ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm
TIf.: 45 46 06 60

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland.

Dette legemiddel er godkendt i E@S under falgende navne:

Belgien: ratiopharm EVA

Danmark: Cyproteronacetat/Ethinylestradiol ratiopharm
@strig: Bellgyn ratiopharm

Tyskland: Attempta-ratiopharm® 35

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juni 2011.



