INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Cilest tabletter

Norgestimat/ethinylestradiol

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

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Cilest er en lavdosis p-pille af kombinationstypen. Den indeholder lave meaengder af to
forskellige kvindelige hormoner, norgestimat (et gestagen) og ethinylestradiol (et @strogen).
Alle p-piller i pakningen indeholder den samme mangde hormon.

Cilest forhindrer a&glgsning og e&ndrer slimhinden i livmoderen. Cilest pavirker ogsa
slimen i livmoderhalsen, sa det bliver sveerere for sadcellerne at passere.

Du kan bruge Cilest til at undga svangerskab.

Lege

2.

Tagi

n kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE CILEST

kke Cilest

hvis du er overfglsom (allergisk) over for norgestimat, ethinylestradiol eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Cilest

hvis du har eller har haft arebeteendelse med dannelse af en blodprop eller lignende tilstand
hvis du har eller har haft blodpropper i f. eks. benene eller lungerne

hvis du har hjertelidelser f.eks. uregelmassige hjerterytmer

hvis du har eller har haft en blodprop i hjertet eller hjernen eller en hjerneblgdning

hvis du har haft symptomer pa sma forbigaende blodpropper i hjernen (et mildt forbigaende
slagtilfeelde uden varige symptomer) eller hjertekramper

hvis du har en hjerteklapsygdom med falgesygdomme

hvis du har alt for hgjt blodtryk

hvis du har diabetes med falgesygdomme

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

hvis du har eller har haft kreeft i brystet eller livmoderen

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



- hvis du har eller har haft gulsot i forbindelse med graviditet eller brug af p-piller
- hvis du blagder fra skeden uden kendt arsag
- hvis du har migraene med pavirkning af sanserne.

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

Veer ekstra forsigtig med at tage Cilest
Cilest beskytter ikke mod HIV (AIDS) eller andre seksuelt overfarte kanssygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med leegen om fordele og ulemper ved brug af Cilest, far du begynder at tage p-
pillerne. Inden du begynder at tage p-piller og med jeevne mellemrum derefter, bar du blive undersagt
grundigt af din lzege. Sadan en undersggelse kan f.eks. omfatte maling af blodtryk, undersggelse af
brysterne og en gynakologisk undersggelse.

P-piller og blodpropper:

Din risiko for at fa blodpropper er lidt sterre, mens du bruger Cilest, altsa p-piller der indeholder 2 slags
hormoner: gstrogener og gestagener. Risikoen er starst i det farste ar, hvor du bruger den slags p-piller.
Den ggede risiko er dog mindre end risikoen ved at fa blodpropper under en graviditet.

Hvis 10.000 kvinder bliver gravide, vil 6 af disse kvinder fa en blodprop. Af 100, der far en blodprop i
blodarerne, dar en eller to.

Risikoen for blodpropper stiger med alderen og hvis du:

- er ryger (ved storrygning og stigende alder gges risikoen yderligere, iseer hos kvinder over 35 ar)
- har forhgjet kolesterol eller fedt (triglycerider) i blodet

- er overvegtig

- har forhgjet blodtryk

- har sygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen

- har nogen i neermeste familie, som har haft blodpropper, hjertetilfaelde eller slagtilfaelde

- har diabetes

- far forvaerring af migraene mens du tager p-piller

- er sengeliggende i lzengere tid.

Forteel din lzege i god tid fer en hospitalsindleeggelse eller operation, at du bruger p-piller.
Hvis det er muligt, bar du lade vaere med at bruge p-piller fra 4 uger far til 2 uger efter
lengevarende sengeleje eller en starre operation. Tal med laegen.

Du skal stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din lzege, hvis du bemaerker
fﬂlgende tegn pa blodpropper:
pludselig haevelse og smerter i det ene ben
- pludselige steerke brystsmerter med eller uden udstraling til venstre arm
- pludselig andengd
- pludselige hosteanfald
- unormal, kraftig eller vedvarende hovedpine
- pludselig delvis eller fuldsteendig blindhed eller dobbeltsyn
- utydelig tale eller besveer med at tale
- svimmelhed
- besvimelse med eller uden kramper
- mathed eller falelseslagshed i en eller flere dele af kroppen
- motoriske forstyrrelser
- steerke underlivssmerter.



P-piller og kraeft:

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos p-pillebrugere end hos andre kvinder pa samme alder. Risikoen for
brystkraeft bliver gradvist den samme som for andre 10 ar efter p-pillestop. Det vides dog ikke med
sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkraeft og p-piller. Kvinder, der bruger p-
piller far oftere undersggt brysterne, si maske bliver brystkraeft fundet tidligere.

Nogle fa gange har kvinder, der brugte p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst sjeldent har
leversvulsterne veret 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.

Livmoderhalskreft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i lang tid. Det er stadig uklart, i
hvor hgj grad dette skyldes en anden seksuel adfard hos p-pillebrugere end hos brugere af kondom. Den

starste risiko for livmoderhalskraft er sandsynligvis vedvarende beteendelse med et seerligt virus (humant
papillomavirus), som kan vare hyppigere hos p-pillebrugere.

Inden du begynder at bruge p-piller, bar du huske at fortelle det til leegen, hvis du:

- har en sygdom i leveren eller galdeblaren.

- har kronisk, blgdende betaendelse i tarmen (Crohns sygdom eller ulcergs kolitis).

- har en bindeveevssygdom (systemisk lupus erythematosus).

- har en sygdom, som pavirker blodets evne til at starkne, og som giver nyresvigt (hamolytisk
uraemisk syndrom).

- har en arvelig form for blodmangel (seglcelleanaemi).

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

- har en arvelig lidelse med haevelse af hud i ansigtet, mund, svaelg og hander. P-piller kan
fremkalde eller forveerre disse symptomer.

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

- har diabetes.

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmassige blgdninger - iser i de farste maneder. Hvis du stadig
har uregelmassige blgdninger efter 3 maneder, bgr du kontakte laegen (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 din menstruation to gange i treek, skal du vaere sikker pa at du ikke
er gravid, fgr du fortsaetter med p-piller.

Kontakt din laege, hvis du har kastet op, eller hvis du begynder at bruge anden medicin.

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

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

Brug af anden medicin
Hvis du tager eller for nylig har taget anden medicin, bgr du fortaelle din leege om dette,
iseer hvis det er:
- medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoinnatrium, felbamat, carbamezapin,
oxcarbazepin, lamotrigin)



- antibiotika

- medicin mod HIV-virus

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

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

- muskelafslappende medicin (tizanidin)

- beroligende medicin (temazepam)

- medicin mod for lavt stofskifte (levothyroxin)

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

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

- naturmedicin der indeholder prikbladet perikon (Hypericum perforatum)

- medicin der indeholder C-vitamin

- grapefrugtjuice

- medicin til at forebygge et hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (atorvastatin, rosuvastatin,
clofibrinsyre

- medicin mod mavesar og halsbrand (omeprazol)

- medicin mod betaendelsestilstande (prednisolon)

- medicin mod astma (theophyllin)

- smertestillende medicin (morfin, salicylsyre, paracetamol).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

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

Graviditet og amning
Sperg din leege eller dit apotek til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Cilest, hvis du er gravid.

Amning
Hvis du ammer, ma du sa vidt muligt ikke tage Cilest. Sparg leegen.

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

Vigtige informationer om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Cilest
Indeholder lactose. Kontakt leegen far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE CILEST

Tag altid Cilest ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller apoteket.
Andring eller stop i behandlingen bgr kun ske i samrad med laegen.

Cilest-pakningen indeholder 21 tabletter. 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 naste 7 dage skal du ikke tage nogen p-
piller. I lgbet af disse dage ber du fa din menstruation.



Normalt starter menstruationen pa anden- eller tredjedagen, efter at den sidste p-pille er taget. Pa
ottendedagen starter du med en ny blisterpakning, ogsa selv om din menstruation fortsatter. Det betyder,
at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation pa samme tid med 4
ugers mellemrum.

Hvis du har taget for mange Cilest tabletter

Overdosering kan give kvalme, opkastning og smablagdninger fra skeden hos unge piger. Kontakt lzegen,
skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cilest, end der star i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Cilest
Hvis der er gaet mindre end 12 timer fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden uzndret.
Tag p-pillen sé& snart du husker det. Tag naeste p-pille pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer fra du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden muligvis nedsat de
naste 7 dage. Tag den glemte p-pille, sa snart, du husker det. Tag de felgende p-piller pa det sedvanlige
tidspunkt. Hvis der er mindre end 7 p-piller tilbage i pakken, skal du starte pa den naste blisterpakning
uden nogen pause mellem pakningerne.

Sperg legen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller falger dig usikker pa.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- Livmoderhalskraft, brystkraeft

- Blodprop i hjertet, blodpropper i vener eller arterier. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112.
- Diffust rgdt udslaet iser i ansigtet, pa arme og ben og i mundens slimhinde

- Udslaet med emme rgde knuder pa iseer arme og ben (knuderosen).

Ikke alvorlige bivirkninger

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

- Vaskeophobning, veegttab eller vaegtegning.

- Migraene, humgrsvingninger, depression, hovedpine.

- Mavepine, oppustethed.

- Acne, udslet.

- Brystspanding, bladning mellem menstruationer, pletblgdning, udebleven menstruation, svamp i
skeden.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- Andring i appetit.

- lrritabilitet, eendret seksuel lyst.

- Let blodtryksstigning, hgjt blodtryk.

- Kvalme, opkastning, tyktarmsbetzendelse.

- Hartab, gget beharing i ansigtet, leverpletter.

- Melkeflad, brystsmerter, forstarrelse af bryster.

Falgende alvorlige bivirkninger er rapporteret ved brug af p-piller generelt:
- Blodpropper i ben, baekken eller lunger.
- Sygdomme med blodpropper i hjertets blodkar.



- Livmoderhalskraft.

- Leversvulster.

- Skjoldede pigmenteringer i ansigtet, gmme og rgde knuder (knuderosen).

- Heevelse af hud i ansigt, mund, svalg og heender (angiogdem).

Hvis du oplever ovenstaende alvorlige bivirkninger skal du straks kontakte leegen eller skadestuen. Ring
evt. 112.

Falgende bivirkninger er generelle for p-piller:
Galdevejssygdomme med gulsot og galdesten.
Udebleven menstruation ved p-pillestop, kraftigere eller svagere blgdninger, forstgrrede
muskelknuder i livmoderen, gget udflad fra livmoderhalsen, midlertidig ufrugtbarhed.
Nedsat meaelkemangde ved amning, hvis Cilest tages umiddelbart efter fadslen.
Fedtet hud, @get beharing, bleereformede hududslat, varige pigmentforandringer (gullig/brune
misfarvninger af huden (chloasma/leverpletter), blgdninger i huden.
Hornhindeforandringer, ubehag ved brug af kontaktlinser, endret krumning af gjets linse, skader i
gjets nerver.
Ufrivillige rykvise bevaegelser (chorea), sveer hovedpine.
@get falsomhed over for sukker.
Nedsat nyrefunktion, akut nyresvigt.
Neldefeber.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, 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:
http://www.meldenbivirkning.dk/.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning.

Brug ikke Cilest efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlghsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

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
Cilest indeholder
- Aktive stoffer: norgestimat (250 pg) og ethinylestradiol (35 pg).

- @vrige indholdsstoffer: lactose, magnesiumstearat, majsstivelse, indigotin I (E132).

Cilests udseende og pakningstgrrelse
Runde lysebla tabletter maerket ”C 250" pa begge sider.

Pakninger med 63 tabletter (3 blisterkort x 21).
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149



Hammerbakken 19
3460 Birkerad

Fremstiller

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
B-2340 Beerse

Belgien
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