Lees denne indlegsseddel grundigt inden du

begynder at tage medicinen.

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

+ Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil
vide.

+ Leegen har ordineret Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

+ Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis

. Sddan skal du tage Gestoden/Ethinylestradiol Actavis

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1.Virkning og anvendelse

Den indeholder to aktive indholdsstoffer; gestoden og
ethinylestradiol. P-piller, der indeholder to hormoner
kaldes "kombinations” piller.

Den forhindrer aeglgsning og anbefales til at undga
svangerskab.

Gestagener og gstrogener i en fast kombination.
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis er en p-pille der tages
gennem munden.

Hvis din laege har sagt, at du skal tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis for noget andet, skal du altid
folge leegens anvisning.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis

Generelle bemaerkninger

For du starter behandling med Gestoden/Ethinylestradiol

Actavis, vil din lzege stille dig nogle spergsmal

vedrgrende din personlige og din naermeste families

sygehistorie. Du vil fa malt dit blodtryk og om

ngdvendigt og afhaengigt af din personlige situation, kan

der udfgres andre prover.

I denne indlaegsseddel beskrives flere situationer, hvor
du skal stoppe med at tage Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis, eller der beskrives tilfelde hvor virkningen af
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis kan veere nedsat. |
sadanne situationer bgr du enten ikke have samleje, eller
0gsa skal du bruge anden ikke-hormonel praevention,
f. eks. et kondom eller andre barrieremetoder. Brug
ikke naturmetoder til praevention (temperaturmalinger,
skedesekretets udseende). Disse metoder kan vaere
upalidelige, fordi Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
pavirker kroppens temperatur og skedesekret.

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis beskytter ligesom
andre hormonelle praeventionsmidler ikke mod

HIV infektion (AIDS) eller andre seksuelt overfgrte
sygdomme.

Kontakt laegen for du tager denne medicin, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Tag ikke Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
- hvis du har (eller tidligere har haft) en blodprop
(trombose) i et blodkar i benet, i lungen (emboli) eller i
et andet organ.
« hvis du har (eller tidligere har haft) et hjerte- eller
slagtilfeelde.
« hvis du har (eller tidligere har haft) en lidelse, som kan
fore til et hjerteanfald, szerligt angina pectoris, (sygdom
i hjertets bloddrer som giver staerke brystsmerter) eller
et slagtilfelde (for eksempel et let slagstilfelde uden
vedvarende mén).
« hvis du har en lidelse, som kan @ge tromboserisikoen i
arterier eller vener som:
o sukkersyge med gdelagte blodkar.
0 meget hgjt blodtryk.
0 meget hgj fedtkoncentration i blodet
(kolesterol eller triglycerider).
« hvis du har en sygdom der forhindrer blodet i at starkne
(f. eks. mangel pa protein C).
« hvis du har (eller tidligere har haft) en szerlig form
for migraene (migraene med fokale neurologiske
symptomer).
« hvis du har (eller tidligere har haft) betaendelse i
bugspytkirtlen (pankreatitis).
« hvis du har (eller tidligere har haft) en leversygdom,
hvor levertallene ikke er blevet normale igen.
« hvis du har eller har haft en levertumor.
« hvis du har haft eller hvis du har mistanke om
brystkraeft eller kreeft i kensorganerne.
« hvis du har uforklarlig bledning fra skeden.
+ hvis du er overfglsom (allergisk) over for gestoden eller
ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer.
« sammen med perikum (se afsnit ‘brug af anden
medicin’).

Veer ekstra forsigtig med at tage Gestoden/

Ethinylestradiol Actavis

Hvis du tager Gestoden/Ethinylestradiol Actavis skal

du, som med andre kombinations p-piller, veere saerlig

forsigtig i visse tilfeelde. Det kan veere nedvendigt, at du

jeevnligt kontrolleres af din laege.

Hvis noget af folgende er relevant for dig, skal du

forteelle det til din leege, for behandling med Gestoden/

Ethinylestradiol Actavis.

Du skal ogsa forteelle din lzege, hvis en eller flere af de

folgende tilstande forekommer eller forvaerres ved brug

af Gestoden/Ethinylestradiol Actavis:

« hvis et naert familiemedlem far (eller har haft brystkraeft.

+ hvis du har en leversygdom eller en sygdom i
galdebleeren.

« hvis du har sukkersyge.

- ved depression.

hvis du har Morbus Crohn eller colitis ulcerosa (kronisk

tarmbetaendelse).

hvis du har haemolytisk ureemisk syndrom (en

blodsygdom, som medfarer nyreskader).

hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de

rode blodlegemer).

hvis du har epilepsi (se afsnit ‘brug af anden medicin’).

hvis du har systemisk lupus erythematosus (en sygdom

i immunsystemet).

hvis du ved graviditet eller ved tidligere brug af

kgnshormoner har lidt af: hgretab, porfyri (en

blodsygdom), gestational herpes (hududslaet med

blaeredannelse under graviditet), Sydenhams chorea

(en nervesygdom med tilfelde af pludselige og

ukontrollerede kropsbevaegelser)

hvis du har (eller har haft) chloasma (brunlige

pigmentpletter, sdkaldte "graviditetspletter’, iseer i

ansigtet). Hvis dette er tilfeeldet, undga da direkte sollys

eller ultraviolet lys.

hvis du lider af arveligt angiogdem, kan medicin,

som indeholder gstrogener fremkalde eller forveerre

symptomer pa angiogdem. Du skal omgaende kontakte

din leege, hvis du far symptomer pa angiogdem,

sasom haevelse i ansigtet, tunge og/eller svaelget og/

eller synkeproblemer eller naeldefeber og samtidigt

vejrtraekningsbesveer.

Brug af denne medicin skal undgas sammen med

medicin til behandling af epilepsi (carbamazepin,

phosfenytoin, oxcarbazepin, phenobarbital, fenytoin,

primidon, topiramat) med visse stoffer der bruges ved

infektion (efavirenz, nevirapin, nelfinavir, ritonavir,

rifampicin, rifabutin) eller med modafinil (se afsnit‘brug

af anden medicin).

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis og trombose

Venetrombose

Indtagelse af kombinationspiller, herunder Gestoden/

Ethinylestradiol Actavis, @ger kvinders risiko for

venetrombose (dannelse af en blodprop i et blodkar)

sammenlignet med en kvinde, som ikke tager

kombinationspiller.

Risikoen for en venetrombose hos brugere af

kombinationspiller gges:

- med stigende alder.

« hvis du er overveegtig.

« hvis en af dine foreeldre eller sgskende i en relativ ung
alder har haft en blodprop (trombose) i ben, lunger eller
andet organ.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis

75 ug/20 pug og 75 ug/30 ug,
filmovertrukken tablet
gestoden/ethinylestradiol

« hvis du i leengere tid er stillesiddende, skal opereres,
eller hvis du er kommet alvorligt til skade. | sddanne
tilfelde kan behandlingen stoppes. Inden planlagt
operation bgr du pd forhdnd informere din laege om,
at du tager Gestoden/Ethinylestradiol Actavis. Din
leege vil forteelle dig, hvornar du kan starte med at tage
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis igen (saedvanligvis
ca. to uger efter, at du er pd benene igen).

Arteriel trombose

Ved brug af kombinationspiller er der set en gget

risiko for arteriel trombose (tillukning af en arterie), for

eksempel i hjertets blodkar (blodprop i hjertet) eller i

hjernen (slagtilfaelde).

- Det anbefales pa det kraftigste at stoppe med at
ryge, mens du tager Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis, iseer, hvis du er zeldre end 35 ar.

« hvis du har forhgjet fedtindhold i blodet (kolesterol
eller triglycerider).

« hvis du er svaert overvaegtig

« hvis en af dine foraeldre eller sgskende i en relativ ung
alder har haft en blodprop (trombose) i en blodare
(hjerte eller hjerne).

« hvis du har forhgjet blodtryk.

« hvis du har migraene.

« hvis du har hjertesygdom eller vaskulzer sygdom
(hjerteklapproblemer, hjerterytmeforstyrrelser).

Stop indtagelse af Gestoden/Ethinylestradiol Actavis

og kontakt omgaende din lzege hvis du pludselig

maerker tegn pa trombose som:

- alvorlige smerter i og/eller haevelse i et af benene

- pludselige, steerke smerter i brystet, som kan strale ud i
den venstre arm.

« pludselig andengd.

+ pludselig hoste uden en klar arsag.

« enhver usadvanlig, alvorlig eller langvarig hovedpine
eller forvaerring af migraene.

- delvis eller fuldstzendig blindhed eller dobbeltsyn.

- talevanskeligheder eller manglende taleevne,
svimmelhed eller besvimelse.

- svaghed, maeerkelig folelse eller alvorlig folelseslgshed i
en kropsdel.

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis og kraeft

Brystkraeft ses oftere hos kvinder, som tager p-piller, men
arsagen vides ikke. Det er dog ikke fastslaet om forskellen
skyldes p-pillen. Forskellen bliver gradvist mindre efter
ophgr med brug af de p-piller.

Det er vigtigt at kontrollere dine bryster jeevnligt. Du ber
kontakte din laege, hvis du kan maerke nogen form for
knude.

| sjeeldne tilfeelde er der blevet rapporteret om godartede
levertumorer og i sjeeldnere tilfaelde ondartede
levertumorer hos brugere af p-piller. Kontakt din lzege,
hvis du far pludselige, staerke mavesmerter.

Blgdning mellem to menstruationer

I lobet af den forste maned hvor du tager Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis, kan du fa bledning mellem

to menstruationer, udenfor den pillefrie uge. Hvis
denne blgdning fortseetter i flere maneder, eller hvis
den begynder efter flere maneders brug, skal din lsege
undersgge arsagen.

Hvad du skal gore, hvis der ikke opstar
menstruationsblgdning i den pillefrie uge

Hvis du har taget alle tabletter korrekt, hvis ikke du har
kastet op eller haft voldsom diaré, og du ikke har taget
anden medicin, er det ikke sandsynligt, at du er gravid.
Hvis den forventede blgdning udebliver to gange i traek,
kan du vaere gravid. Kontakt omgdende din laege. Begynd
ikke pa den naeste blisterpakning, fer du er sikker p3, at
du ikke er gravid.

Hvis du er i tvivl skal du kontakte din lzege eller
apoteket.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gzelder
0gsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin

kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Informer ligeledes andre laeger eller tandlaeger, som kan
ordinere andre leegemidler til dig (eller farmaceuten,
som salger leegemidlet) om, at du tager Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis. De vil forteelle dig, om du

har behov for at yderligere praevention (for eksempel
kondom og om ngdvendigt, i hvor lang tid).

Denne medicin MA IKKE BRUGES i kombination med
prikbladet perikum (se afsnit ‘tag ikke Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis’).

Brug af denne medicin skal undgas sammen med
medicin til behandling af epilepsi (carbamazepin,
phosfenytoin, oxcarbazepin, phenobarbital, fenytoin,
primidon, topiramat) med visse stoffer der bruges ved
infektion (efavirenz, nevirapin, nelfinavir, ritonavir,
rifampicin, rifabutin) eller sammen med modafinil

(se afsnit ‘veer ekstra forsigtig med at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis’).

Hvis du under behandling med Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis @nsker at tage naturlaegemidler,
der indeholder prikbladet perikum, skal du kontakte din
lege.

Sperg din leege eller apoteket til rads for du tager nogen
form for medicin.

Laboratorieprgver

Hvis du skal have taget en blodpreve, sa informer din
laege eller laboratoriepersonalet om, at du tager p-piller,
fordi praeventionsmidler til indtagelse gennem munden
kan pavirke nogle prgveresultater.

Brug af Gestoden/Ethinylestradiol Actavis sammen
med mad og drikke

Du kan tage Gestoden/Ethinylestradiol Actavis med eller
uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, ma du ikke tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du opdager du er gravid, mens du tager p-piller, er
det ikke ngdvendigt at fd en abort. | dette tilfeelde skal du
stoppe behandlingen, informere og radfgre dig med din
leege og folge anbefalingerne.

Amning

Det anbefales ikke at amme hvis du tager Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis.

Fortael leegen hvis du ensker at tage p-piller, mens du
ammer.

Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du tager nogen
form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis pavirker ikke evnen til
at kere bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
Denne medicin indeholder lactose. Medicinen ber
ikke anvendes til patienter med galactoseintolerans,
lactasemangel eller glucose/galatosemalabsorption
(sjeeldne arvelige sygdomme)

Denne medicin indeholder saccharose. Medicinen bar
ikke anvendes til patienter med fructoseintolerans,
glucose/galatosemalabsorption eller sucrase/isomaltase
mangel (sjeeldne arvelige sygdomme)

3. Sadan skal du tage Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis

Tag altid Gestoden/Ethinylestradiol Actavis ngjagtigt

efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lzegen eller

pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Tag én tablet regelmaessigt pa samme tidspunkt hver
dag, uden at glemme nogle pilleri de 21 dage, med
pillefri periode i 7 dage mellem to blisterpakninger.



Din menstruation, den sakaldte "afbruds-blgdning’,
starter seedvanligvis 2-3 dage efter du har taget den
sidste tablet i pakningen.

Pa den 7. dag i den pillefrie periode, startes den fglgende
blisterpakning, ogsa selvom ‘afbruds-bledningen’ikke er
standset. Du ber altid starte pa din naeste blisterpakning
pa den samme ugedag og din blgdning kommer cirka pa
den samme dag hver maned.

Administrationsmetode

Til anvendelse gennem munden.

Hvornar kan du begynde med den farste blisterpakning?
Hvis du ikke har taget p-piller i den forudgaende
maned: Tag den ferste tablet pa din forste
menstruationsdag.

Ved skift fra en anden gestagen/@strogen p-pille eller
vaginalring eller depotplaster: Tag helst den forste
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis tablet dagen efter du
har taget den sidste p-pille i din tidligere behandling
eller senest dagen efter den pillefri periode. Hvis du
skifter fra vaginalring eller depotplaster, skal du helst
tage den ferste Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
tablet pa dagen hvor det fiernes eller senest pa dagen
hvor det var planlagt at udskifte vaginalring eller
depotplaster.

Hvis du har brugt praevention kun med gestagen
(minipille, indsprgjtninger, implantat eller en spiral, som
frigiver gestagen).

Ved skift fra praevention kun med gestagen: Du kan
starte med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis dagen
efter du har stoppet din tidligere behandling, nar som
helst i din cyklus.

Ved skift fra implantat eller spiral der frigiver gestagen:
Start behandlingen med Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis tabletter pa den dag hvor det fjernes. Ved

skift fra indsprejtninger: Start behandlingen med
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis pa dagen hvor naeste
indsprejtning skulle vaere givet.

Lige meget hvilken praeventionsmetode der tidligere
er brugt, skal du i alle disse tilfeelde bruge yderligere
praevention (for eksempel kondom) i de forste syv dage
hvor du tager Gestoden/Ethinylestradiol Actavis.

« Hvis du starter med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
efter abort i farste trimester kan du umiddelbart starte
med at tage den forste tablet i blisterpakningen. Det er
ikke ngdvendigt med yderligere praevention.

Hvis du starter med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis
efter fadsel eller abort i andet trimester, kan du starte
med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis 21 til 28 dage
efter fadsel. Hvis du starter senere end dag 28, skal du
anvende en barrieremetode (for eksempel kondom)
de forste syv dage af behandlingen med Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du efter fadsel eller abort har haft samleje for
opstart med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis skal

du ferst veere sikker pa, at du ikke er gravid, ellers skal
du vente til den naeste menstruation for du starter
behandling med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis.

Hvis du ammer din baby og @nsker at starte med
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis efter fadslen, se
afsnittet om 'Amning’.

Folg lzegens vejledning, hvis du ikke er sikker pa
hvornar du skal starte behandlingen

Hvis du har taget for mange Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis

Der er ikke rapporteret om alvorlige bivirkninger ved
overdosis med Gestoden/Ethinylestradiol Actavis.
Overdosis kan vise sig ved gastrointestinale gener
(kvalme og opkastning) og hos unge kvinder som lettere
blgdning fra skeden.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Gestoden/Ethinylestradiol Actavis end
der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis
» Hvis du opdager du har glemt at tage en tablet mindre
end 12 timer efter det normale tidspunkt, er den
svangerskabsforbyggende virkning ikke nedsat. Tag
straks tabletten og fortsaet behandlingen som normalt,
hvor du tager den fglgende tablet pa det saedvanlige
tidspunkt.
Hvis du opdager du har glemt at tage en tablet
mere end 12 timer efter det normale tidspunkt,
kan der veere risiko for graviditet. Jo flere tabletter
du har glemt desto sterre er risikoen for, at den
svangerskabsforbyggende virkning er nedsat. Der er
saerlig stor risiko for at blive gravid, hvis du glemmer
en tablet i begyndelsen eller i slutningen af en
blisterpakning. | disse tilfeelde, skal du fglge de falgende
anbefalinger:
+ Glemt mere end én tablet i en blisterpakning:
Kontakt din lzege.
+ Glemt tableti uge 1:
Tag den glemte tablet s snart du opdager, at du har
glemt den, ogsa selvom det betyder, at du skal tage to
tabletter pa samme tid. Tag de fglgende tabletter pa det
saedvanlige tidspunkt og brug yderligere praevention
i de felgende 7 dage, for eksempel kondom. Hvis du har
haft samleje i ugen inden du glemte tabletten, eller hvis
du glemte at starte pa en ny blisterpakning efter den
pillefrie periode, er der er en risiko for graviditet. | dette
tilfelde skal du kontakte din leege.
+ Glemt tablet i uge 2:
Tag den glemte tablet sa snart du opdager at du
har glemt tabletten, ogsa selvom det betyder,
at du skal tage to tabletter pa samme tid. Tag de
folgende tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.
Svangerskabsforebyggelsen er ikke nedsat, og du
behgver ikke at bruge yderligere praevention.
- Glemt tabletiuge 3:
Du kan veelge mellem fglgende to muligheder:

1.Tag den glemte tablet sa snart du opdager at du
har glemt tabletten, ogsa selvom det betyder, at du
skal tage to tabletter pa samme tid. Tag de fglgende
tabletter pa det seedvanlige tidspunkt. Start falgende
blisterpakning sa snart den forrige blisterpakning er
brugt, det betyder at der ikke skal stoppes mellem de
to pakninger.
Seaedvanligvis vil du fa menstruation i slutningen af den
anden blisterpakning, men det kan ogsa vaere at du far
pletblgdning eller blgdning mellem menstruationerne
i lobet af den anden blisterpakning.

2. Du kan ogsa straks stoppe med at tage tabletter fra
den nuvaerende blisterpakning og ga direkte over til
den pillefrie periode pa 7 dage (noter den dag du
glemte din tablet). Hvis du gnsker at begynde med en
ny blisterpakning pa den fastlagte startdag, sa ger den
pillefrie periode kortere end 7 dage.

Hvis du felger én af disse to anbefalinger korrekt, vil du
veere beskyttet mod graviditet.

Hvis du har glemt tabletter i en blisterpakning og du
ikke far den planlagte afbrudsblgdning (menstruation)
i den forste pillefrie periode, kan du vaere gravid.

Kontakt din lzege, for du starter pa den naeste pakning.

Glemt flere tabletter i )

forste pakning Kontakt lzegen

Haft samleje i ugen for
du glemte tabletten?

v

- Tag den glemte tablet

- Bruge en barrieremetode
(kondom) de naeste 7 dage

- Og feerdigger blisterpakningen

[

Glemt 1 tablet od | o
(mere end N - Tag den glemte tablet og
12 timer for sent) 19 - Feerdiggere blisterpakningen

- Tag den glemte tablet og

- Feerdiggere blisterpakningen

P | - Tag ikke en pillefri uge

- Fortseet straks med den naeste
blisterpakning

- stop omgédende med
blisterpakningen

- Begynd den pillefri periode (hgjst

—» 7 dage, inklusiv den dag du glemte
tabletten)

- Start med en ny blisterpakning
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Hvad du skal gore i tilfeelde af opkastning eller diaré
Hvis du kaster op indenfor 3-4 timer efter du har taget
en tablet eller hvis du har kraftig diaré, er tabletten
eventuelt ikke optaget fuldsteendigt. Dette svarer til, at
du har glemt en tablet.

Efter opkastning eller diaré, skal du sa hurtigt som muligt
tage endnu en tablet fra en reservepakke og om muligt
indenfor 12 timer fra det tidspunkt, hvor du normalt
tager tabletten.

Hvis dette ikke er muligt eller hvis der er gadet mere

end 12 timer, geelder de samme anvisninger som dem
hvor der er gdet mere end 12 timer fra tabletten er
glemt. Se afsnit 'hvis du har glemt at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis' Hvis mave generne varer ved,
skal du radfere dig med din lege.

Hvis du holder op med at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis

Du kan holde op med at tage Gestoden/Ethinylestradiol
Actavis, nar du ensker det. Hvis du ikke gnsker at blive
gravid, sa sperg laegen til rads om andre former for
palidelig svangerskabsforebyggelse.

Sperg leegen eller pé apoteket, hvis der er noget, du eri
tvivl om.

4, Bivirkninger
Gestoden/Ethinylestradiol Actavis kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er set alvorlige bivirkninger i forbindelse med brugen
af estrogen/gestagen p-piller sdsom vene- og arteriel
trombose (se 'veer ekstra forsigtig med at tage Gestoden/
Ethinylestradiol Actavis’).

De hyppigst rapporterede bivirkninger i kliniske
undersggelser og efter markedsfering (pavirker 10 ud
af 100 patienter) er hovedpine inklusiv migraene, og
uregelmaessig blgdning (imellem menstruationer).

Almindelige bivirkninger (pavirker 1-10 ud af 100
patienter): Beteendelse i skeden (vaginitis) inklusiv svamp
i skeden, humerforandringer inklusiv depression, eendret
sexlyst, nervesitet, svimmelhed, kvalme, opkastning,
mavesmerter, akne, brystsmerter eller spaendinger eller
udflad fra brystet, smerter mellem menstruationer,
andringer i skedesekretion og bledning, vand i kroppen,
haevelser, veegtagning eller veegttab.

lkke almindelige bivirkninger (pavirker 1-10 ud af
1.000 patienter): @get eller nedsat appetit, mavekramper,
oppustethed, hududslaet, brune pletter i ansigtet
(chloasma), foreget kropsbeharing, hartab, forhgjet
blodtryk, endring i fedtindholdet i blodet inklusiv
stigning i triglycerider.

Sjeeldne bivirkninger (pavirker 1-10 ud af 10.000
patienter): alvorlig allergisk reaktion som kan veere
ledsaget af naeldefeber, haevelser, kredslabslidelser

og vejrtraekningslidelser, stigning i blodsukker
(hyperglykaemi), ejenirritation fra kontaktlinser, gulsot,
sma knuder under huden (erythema nodosum)

Meget sjeeldne bivirkninger (pavirker 1 ud af 10.000
patienter):

Forvzerring af en lidelse i immunsystemet (lupus),
forveerring af leverlidelse (porfyri), forveerring af en
sygdom der kaldes chorea der er kendetegnet ved
pludselige, ujeevne og ukontrollerbare bevaegelser.
Forekomst af visse gjensygdomme, sdsom betaendelse
af synsnerven, som kan fore til delvis eller fuldsteendig
synstab eller en blodprop i nethinden, lidelser i lever og
bugspytkirtel, en szerlig hudreaktion der kaldes erytmea
multiforme, sygdom der pavirker nyrer og blod (ursemisk
hamolytisk syndrom). Forgget risiko for galdesten og
tilstopning af galdestrammen. F3 tilfeelde af iskeemisk
colitis (utilstraekkelig blodtilstremning til tarmen) er
rapporteret.

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

Bivirkninger som ikke er naevnt her, bar indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pa rerende kan selv indberette
bivirkninger pa leegemiddelstyrelsens netside:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Gestoden/Ethinylestradiol Actavis efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis indeholder:

- Aktive stoffer: De aktive stoffer er gestoden og
ethinylestradiol. En tablet indeholder 0,075 mg
gestoden og 0,020 mg eller 0,030 mg ethinylestradiol.

+ @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat,
majsstivelse, povidon, magnesiumstearat og
natriumcalciumedetat.

« Overtraek: Saccharose, calciumcarbonat, talkum,
makrogol, povidon, montanglycolvoks.

Udseende og pakningsstgrrelser

Filmovertrukken tablet.

/Eske med 1 eller 3 blisterpakninger med 21 tabletter i
hver.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Actavis Group PTC eht, Reykjavikurvegi 76-78, 220
Hafnarfjordur, Island.

Fremstiller

Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.
Repraesentant i Danmark

Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Dette legemiddel er godkendt i E@S under felgende

navne

Finland: Gestoden/Ethinylestradiol Actavis 75 ug/20 ug
tabletti, paallystetty

Gestoden/Ethinylestradiol Actavis 75 pg/30 pg
tabletti, paallystetty

Frankrig: Gestodene/Ethinylestradiol Actavis
75 ug/20 pg, comprime enrobe

Gestodene/Ethinylestradiol Actavis
75 pg/30 pg, comprime enrobe
Polen:  Gestodene/Ethinylestradiol Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
september 2011

@ctavis
AAAC4906



