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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Kosidina 75 mikrogram/20 mikrogram tabletter

gestoden/ethinylestradiol

Vigtige oplysninger om hormonel praevention af kombinationstypen:

- Det er en af de mest pélidelige ikke-permanente praventionsmetoder, hvis de benyttes korrekt.

- De medfarer en let forgget risiko for at fa en blodprop i venerne og arterierne, iser i det forste
ar eller ved genopstart af hormonel pravention af kombinationstypen efter en pause pa 4 uger
eller derover.

- Vear opmarksom, og kontakt leegen, hvis du mener, at du har symptomer pa en blodprop (se
afsnit 2 "Blodpropper").

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette laegemiddel 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 eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet/sygeplejersken, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Kosidina
3. Sadan skal du bruge Kosidina

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

« Kosidina er en p-pille, der anvendes for at undga graviditet.

« Hver tablet indeholder en lille meengde af to forskellige kvindelige kanshormoner: ethinylestradiol
0g gestoden.

* P-piller som Kosidina, der indeholder to hormoner, kaldes for kombinations-p-piller.

Kosidina skal tages som anvist for at forhindre graviditet.
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Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Kosidina

Generelle noter

Inden du begynder at bruge Kosidina, bar du laese oplysningerne om blodpropper i afsnit 2. Det er
iseer vigtigt, at du leeser om symptomerne pa blodpropper - Se afsnit 2, "Blodpropper”. Inden du
begynder at tage Kosidina, vil din lzege stille dig nogle spargsmal om din personlige og dine nermeste
familiemedlemmers sygehistorie. Laegen vil ogsa male dit blodtryk. Afhaengigt af din personlige
situation vil legen eventuelt ogsa foretage andre undersggelser. | denne indlegsseddel far du
beskrevet en raekke situationer, som medfgrer, at du bliver ngdt til at stoppe med at bruge Kosidina,
eller at palideligheden af Kosidina kan vere nedsat. | sadanne situationer bgr du enten undga at have
samleje eller bruge ekstra praevention uden hormoner, f.eks. kondomer eller en anden barrieremetode.
Du ma ikke bruge kalender- eller temperaturmetoden (de "sikre™ tidspunkter). Disse metoder kan vere
upalidelige, da Kosidina laver om pa de manedlige @ndringer af kroppens temperatur og af
livmoderhalsens slimhinde.

I lighed med andre hormonelle praeventionsmidler beskytter Kosidina ikke mod hiv-infektion
(aids) eller andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Tag ikke Kosidina

Du bar ikke tage Kosidina, hvis en eller flere af nedenstaende situationer ger sig geldende for dig.
Forteel det til leegen, hvis noget af fglgende gar sig geeldende for dig. Laegen vil drgfte andre mere
velegnede praventionsmidler med dig.

. Hvis du har (eller nogensinde har haft) en blodprop i et blodkar i benet (dyb
venetrombose, DVT), i lungerne (lungeemboli, LE) eller i andre organer.
. Hvis du ved, at du har en blodstgrkningsforstyrrelse, sasom mangel pa protein C,

mangel pa protein S, mangel pa antitrombin-IIl, faktor V Leiden eller antifosfolipide
antistoffer.

. Hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i lzengere tid (se afsnittet
"Blodpropper").

. Hvis du nogensinde har haft et hjerteanfald eller slagtilfeelde.

. Hvis du har (eller nogensinde har haft) angina pectoris (en sygdom, der medfarer

alvorlige brystsmerter og kan vaere det forste tegn pa et hjertetilfelde) eller et
transitorisk iskeemisk attak (T1A - forbigdende symptomer pa slagtilfelde).
o Hvis du lider af en af fglgende tilstande, der kan gge risikoen for at fa en blodprop i
en arterie:
- alvorlig sukkersyge (diabetes) med beskadigede blodkar
- meget hgjt blodtryk
- et meget hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (kolesterol eller triglycerider)
- en tilstand, der kaldes for hyperhomocysteinami.

. Hvis du har (eller nogensinde har haft) en type migrane, der kaldes for 'migreene med
aura'.

. Hvis du har (eller nogensinde har haft) en leversygdom, og din leverfunktion stadig
ikke er normal.

° Hvis du har eller har haft en tumor i leveren.

. Hvis du har (haft) brystkreeft eller kreeft i kensorganerne, eller hvis der er mistanke
om dette.
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. Hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden.
. Hvis du er gravid eller tror, at du er gravid.
o Hvis du er allergisk over for ethinylestradiol eller gestoden eller et af de gvrige

indholdsstoffer (angivet i afsnit 6). Dette kan medfare klge, udslet eller haevelse.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Kosidina.

Hvornar skal du kontakte leegen?

Seqg akut leegehjeelp

Hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop. Det kan betyde, at du lider af en blodprop i benet (dvs.
dyb venetrombose), en blodprop i lungerne (dvs. lungeemboli), et hjertetilfeelde eller et slagtilfelde
(se afsnittet '‘Blodpropper' (trombose) nedenfor.

Du finder en beskrivelse af symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger under "Sadan genkender du
en blodprop™.

Forteel det til lzegen, hvis en eller flere af fglgende situationer gar sig geeldende for dig.
Hvis situationen udvikler sig eller bliver veerre, mens du bruger Kosidina, skal du ogsa fortelle det til
leegen.

o Hvis du har Crohns sygdom eller ulcergs colitis (kronisk tarmbetandelse).

. Hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sygdom, der pavirker dit
naturlige immunforsvar).

o Hvis du har haeemolytisk ureemisk syndrom (HUS - en blodstarkningsforstyrrelse, der
forarsager nyresvigt).

. Hvis du har segcelleanaemi (en nedarvet sygdom i de rade blodlegemer).

. Hvis du har et hgjt indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridemi), eller hvis der er

nogen i din familie, der lider af denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet
forbundet med en gget risiko for at udvikle pancreatitis (beteendelse i bugspytkirtlen).

. Hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i leengere tid (se afsnit 2,
"Blodpropper").

. Huvis du lige har fedt, har du en gget risiko for blodpropper. Sparg leegen om hvor
lang tid, der skal g4, fra du har fadt, til du kan begynde at tage Kosidina.

. Hvis du har betendelse i venerne under huden (overfladisk tromboflebitis).

o Hvis du har areknuder.

Huvis et af dine neare familiemedlemmer har (haft) brystkreeft, eller brystkreeft er
blevet diagnosticeret.

Hvis du har en leversygdom eller galdeblaresygdom.

Hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har en depression.

Hvis du har epilepsi (se afsnittet: *Brug af anden medicin sammen med Kosidina’).
Hvis du har en sygdom, som startede under en graviditet eller i forbindelse med
tidligere brug af kenshormoner (f.eks. hgretab, en blodsygdom kaldet porfyri,
hududsleaet med blarer under en graviditet (gestationel herpes), en nervesygdom, som
medfarer pludselige kropsbevagelser (Sydenhams chorea)).

. Hvis du har (haft) gyldenbrune pigmentpletter (sakaldte
graviditetspletter”’/chloasma), szrligt i ansigtet. | sa tilfeelde skal du undga ophold i
direkte sollys eller ultraviolet lys.
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. Hvis du har arveligt angiogdem (alvorlig allergisk reaktion), kan produkter, der
indeholder gstrogener forarsage eller forvaerre symptomerne pa angiogdem. Sgg
omgaende lage, hvis du far symptomer pa angiogdem, sasom havelse af ansigtet,
tungen og/eller svaelget og/eller synkebesveer eller naeldefeber sammen med
vejrtreekningsbesvaer.

BLODPROPPER

Nar du bruger hormonel praevention af kombinationstypen, sasom Kosidina, har du en hgjere risiko
for at fa en blodprop, end hvis du ikke bruger det. | sjeldne tilfeelde kan en blodprop blokere
blodkarrene og forarsage alvorlige problemer.

Blodpropper kan opsta

- i vener (kaldes for ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE)

- 1 arterier (kaldes for ‘arterietrombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller ATE).

Det er ikke alle, der kommer sig helt efter en blodprop. | sjeldne tilfeelde kan virkningerne vare
alvorlige og langvarige, og i meget sjeldne tilfeelde kan de veere dadelige.

Det er vigtigt at huske pa, at den overordnede risiko for at fa en skadelig blodprop pa grund af
Kosidina er lille.

SADAN GENKENDER DU EN BLODPROP
Seq gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af falgende tegn eller symptomer.

Hvad kan du lide af?
Har du nogen af disse tegn?

Heevelse af det ene ben eller langs en vene i benet eller foden,
iseer hvis haevelsen er ledsaget af:

Smerter eller gmhed i benet, som du eventuelt kun kan merke,
nar du star eller gar

'Varmefornemmelse i det bergrte ben Dyb venetrombose
Farveforandring i huden pa benet, der f.eks. bliver bleg, rad eller|
bla

Pludselig og uforklarlig stakandethed eller hurtig vejrtreekning
Pludselig hoste uden tydelig arsag, evt. med ophostning af blod
Skarpe brystsmerter, som eventuelt bliver sterkere, hvis du
traekker vejret dybt

Alvorlig omtumlethed eller svimmelhed

Hurtig eller uregelmaessig puls, alvorlige mavesmerter
Lungeemboli
Hvis du er i tvivl, skal du kontakte lsegen, da visse af disse
symptomer (f.eks. hoste og stakandethed) kan forveksles med en
mildere sygdom, sasom en luftvejsinfektion (f.eks. en almindelig
forkgalelse).

Symptomer, der oftest opstar i ét gje:
Omgaende synstab eller Retinal venetrombose
Slgret syn uden smerter, som kan udvikle sig til synstab (blodprop i gjet)
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Smerter, gener, trykken eller fornemmelse af tyngde i brystet
Fornemmelse af trykken eller oppustethed i brystet eller armen
eller under brystbenet

Oppustethed, fordgjelsesbesveer eller kvaelningsfornemmelse
Gener i gvre del af kroppen, der straler ud til ryggen, kaben,
halsen, armen og maven

Svedtendens, kvalme, opkastning eller svimmelhed

Ekstrem svaghed, angst eller stakandethed

Hurtig eller uregelmaessig puls

Hjertetilfeelde

Pludselig svaghed eller falelseslgshed i ansigtet, armen eller
benet, is&r hvis det kun rammer den ene side af kroppen
Pludselig forvirring, tale- eller forstaelsesbesveer

Pludselige synsproblemer pa det ene eller begge gjne
Pludselige problemer med at ga, svimmelhed, manglende
balance eller koordination

Pludselig, alvorlig eller langvarig hovedpine uden kendt arsag
Bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden kramper

Undertiden kan symptomerne pa et slagtilfelde vare
kortvarige og forsvinde stort set med det samme uden mén,
men du skal alligevel sgge akut leegehjeelp, da du kan have
risiko for at fa et nyt slagtilfelde.

Slagtilfelde

Havelse og lettere bla misfarvning af en arm eller et
ben
IAlvorlige mavesmerter (akutte mavesmerter)

Blodpropper, der blokerer
andre blodkar

BLODPROPPER I EN VENE
Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

o Brug af hormonel praevention af kombinationstypen er blevet forbundet med en gget risiko for

blodpropper i venerne (venetromboser). Disse bivirkninger

er dog sjeeldne. Oftest indtraeder

de i det farste ar efter opstart af hormonel preevention af kombinationstypen.

o Hvis der dannes en blodprop i en vene i benet eller foden, kan det forarsage dyb
venetrombose (DVT).

o Hvis en blodprop fares vaek fra benet og setter sig fast i lungen, kan det forarsage
lungeemboli.

o | meget sjldne tilfelde kan der dannes en blodprop i en vene i et andet organ, sdsom gjet

(retinal venetrombose).

Hvornar er der starst risiko for at fa en blodprop i en vene?

Risikoen for at fa en blodprop i en vene er starst i lgbet af det forste ar, hvor du bruger hormonel
praevention af kombinationstypen for farste gang. Risikoen kan ogsa vere hgjere, hvis du starter med
at bruge hormonel pravention af kombinationstypen (det samme produkt eller et andet produkt) igen

efter en pause pa 4 uger eller derover.
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Efter det forste ar falder risikoen, men den er stadig lidt hgjere, end hvis du ikke brugte hormonel
preevention af kombinationstypen.

Nar du stopper med at bruge Kosidina, vender din risiko for at fa en blodprop tilbage til det normale
niveau i lgbet af nogle fa uger.

Hvilken risiko er der for at fa en blodprop?

Risikoen afhanger af din naturlige risiko for VTE og af typen af hormonel preaevention af
kombinationstypen, som du bruger.

Den overordnede risiko for en blodprop i benet eller lungen (DVT eller LE) med Kosidina er lille.

- Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger hormonel preevention af kombinationstypen og ikke er
gravide, far ca. 2 kvinder en blodprop om aret.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger hormonel pravention af kombinationstypen indeholdende
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat, far ca. 5-7 kvinder en blodprop om aret.

- Ud af 10.000 kvinder, der bruger hormonel pravention af kombinationstypen indeholdende
gestoden, sasom Kosidina, far ca. 9-12 kvinder en blodprop om aret.

- Risikoen for at fa en blodprop varierer, afhaengigt af din personlige sygehistorie (se "Faktorer, der
gger din risiko for en blodprop" nedenfor).

Risiko for at fa en blodprop pa et

ar
Kvinder, som ikke bruger kombinations-p-piller/-plaster/-
ring, og som ikke er gravide. Cirka 2 ud af 10.000 kvinder
Kvinder, der bruger kombinations-p-piller indeholdende
levonorgestrel, norethisteron eller norgestimat Cirka 5-7 ud af 10.000 kvinder

Cirka 9-12 ud af 10.000 kvinder
Kvinder, der bruger kombinationspiller indeholdende
gestoden

Faktorer, der gger din risiko for en blodprop i en vene
Risikoen for at fa en blodprop med Kosidina er lille, men visse tilstande gger risikoen. Din risiko er

hgjere:
. Hvis du er meget overveegtig (BMI > 30 kg/m?).
o Hvis en af dine nere slaegtninge har haft en blodprop i benet, lungerne eller i andre organer i

en ung alder (f.eks. inden 50-arsalderen). | sa tilfaelde kan du have en arvelig
blodstagrkningsforstyrrelse.

o Hvis du skal opereres, eller hvis du er sengeliggende i lang tid pa grund af en skade eller
sygdom, eller hvis du har dit ben i gips. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe med at tage
Kosidina flere uger inden operationen eller den periode, hvor du er mindre mobil. Hvis du
bliver ngdt til at stoppe med at tage Kosidina, skal du sparge leegen, hvornar du kan begynde

igen.
o | takt med at du bliver &ldre (sarligt efter 35-arsalderen).
o Hvis du har fadt inden for de seneste uger.

Jo flere punkter, der ger sig gldende for dig, jo hgjere er risikoen for at fa en blodprop.
Flyrejser (over 4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for at fa en blodprop, iser hvis et eller flere af
ovennavnte punkter gar sig gaeldende for dig.
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Det er vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis et eller flere af ovennaevnte punkter gar sig geeldende
for dig, ogsa selvom du er usikker herpa. Din lege kan vurdere, at du bliver ngdt til at stoppe med at
bruge Kosidina.

Hvis en af ovennavnte situationer forandrer sig, mens du bruger Kosidina, skal du fortelle det til
legen. Det kan for eksempel vere, hvis et nart familiemedlem far en blodprop af ukendte arsager,
eller hvis du tager meget pa i vagt.

BLODPROPPER | EN ARTERIE

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

Ligesom en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie forarsage alvorlige problemer. Den kan
for eksempel forarsage et hjertetilfelde eller slagtilfelde.

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

Det er vigtigt at bemerke, at risikoen for at fa et hjertetilfeelde eller slagtilfeelde som fglge af brug af

Kosidina er meget lille. Den kan dog stige:

o | takt med at du bliver @ldre (efter 35-arsalderen).

o Hvis du ryger. Det anbefales, at du holder op med at ryge, nar du bruger Kosidina. Hvis du
ikke kan holde op med at ryge, og du er over 35 ar, vil leegen eventuelt anbefale, at du bruger
en anden preeventionstype.

o Hvis du er overveegtig.

o Hvis du har hgjt blodtryk.

o Huvis et naert familiemedlem har haft et hjertetilfeelde eller slagtilfelde i en ung alder (inden
50-arsalderen). | sa tilfeelde kan du ogsa have en hgijere risiko for at fa et hjertetilfelde eller et
slagtilfelde.

o Hvis du eller nogen i din nare familie har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider).

o Hvis du lider af migreene, iseer migraene med aura.

o Hvis du har problemer med hjertet (klapsygdom, rytmeforstyrrelser kaldet atrieflimren).

o Hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end én af ovennavnte tilstande, eller hvis en af dem er serligt alvorlig, kan din
risiko for at fa en blodprop vaere endnu hgjere.

Huvis en af ovennavnte tilstande forandrer sig, mens du bruger Kosidina, skal du fortelle det til legen.
Det kan for eksempel veere, hvis du starter med at ryge, hvis et nart familiemedlem far en blodprop af
ukendte arsager, eller hvis du tager meget pa i veegt.

Kosidina og kraft

Brystkraeft er set lidt oftere hos kvinder, der bruger pravention af kombinationstypen, men det vides
ikke, om dette skyldes legemidlet. Det kan ogsa veere, at der bliver opdaget flere tumorer hos kvinder,
som bruger praevention af kombinationstypen, fordi de bliver undersggt oftere hos legen.
Forekomsten af brystkreeft bliver gradvist mindre i tiden efter ophgret med hormonel preavention af
kombinationstypen. Det er vigtigt, at du regelmeessigt undersgger dine bryster og kontakter laegen,
hvis du kan meerke en form for knude.

Der er i sjeldne tilfeelde set godartede levertumorer og i endnu sjeldnere tilfeelde set ondartede
levertumorer hos brugere af praevention. Dette kan forarsage intern blgdning med sveere mavesmerter
til folge.

Kontakt laegen, hvis du har usaedvanlige, steerke mavesmerter. Det kan veere, at du bliver ngdt til at
stoppe med at tage Kosidina.
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Livmoderhalskraeft er indberettet hyppigere hos kvinder, der har brugt praevention i lang tid. Det
skyldes ikke ngdvendigvis praventionen. Det kan ogsa vare forbundet med seksuel adfzerd eller andre
faktorer.

Blgdning mellem menstruationer

| de forste fa maneder, hvor du tager Kosidina, kan du fa uventet blgdning (bledning uden for den
tabletfri uge). Hvis denne form for blgdning forekommer i mere end nogle fa& maneder, eller hvis den
opstar efter nogle maneder, skal du have undersggt arsagerne hertil hos laegen.

Hvad du skal gare, hvis du ikke far blgdning i den tabletfri uge

Hvis du har taget alle tabletterne korrekt og ikke har kastet op eller haft voldsom diarré, og du ikke
har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid.

Hvis den forventede blgdning udebliver to gange i treek, kan du veere gravid. Kontakt omgaende
leegen. Begynd ikke pa det neeste blisterkort, for du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Kosidina

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Forteel altid den leege, der ordinerer Kosidina, hvilke leegemidler eller urtepraeparater, du allerede
bruger. Du skal ogsa fortzlle, at du bruger Kosidina til andre laeger eller tandlager, der ordinerer
anden medicin (eller apotekspersonalet, der udleverer medicinen). De kan forteelle dig, om du skal
bruge ekstra praevention (f.eks. kondomer), og i givet fald hvor lenge, eller om du er ngdt til at &endre
pa brugen af anden medicin.

« Visse legemidler kan pavirke indholdet af Kosidina i blodet og nedsatte den
svangerskabsforebyggende virkning eller forarsage uventet blgdning.
Disse leegemidler omfatter:
- legemidler, der anvendes til behandling af
- epilepsi (f.eks. topiramat, felbamat, primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin og
oxcarbazepin)
- tuberkulose (f.eks. rifampicin)
- forhgjet blodtryk i lungernes blodkar (bosentan)
- hiv og hepatitis C (sakaldte proteaseheemmere og non-nukleoside revers
transkriptaseh&mmere, sdsom ritonavir, nevirapin og efavirenz)
- svampeinfektioner (f.eks. ketokonazol og griseofulvin)
- leddegigt, slidgigt (etoricoxib).
- naturleegemidlet prikbladet perikon.
* Hvis du gerne vil bruge urtepraeparater, der indeholder prikbladet perikon, mens du bruger Kosidina,
skal du kontakte leegen farst.
« Kosidina kan pavirke virkningen af andre lzegemidler, f.eks.
- legemidler, der indeholder ciclosporin (medicin mod infektioner)
- epilepsimidlet lamotrigin (det kan fare til hyppigere anfald)
- theophyllin (anvendes til behandling af vejrtreekningsproblemer)
- tizanidin (anvendes til behandling af muskelsmerter og/eller muskelkramper).

Laboratorieprgver
Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortelle laegen eller laboratoriepersonalet, at du tager
Kosidina, da p-piller kan pavirke resultaterne af visse analyser.

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

Du ma ikke tage Kosidina, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Kosidina, skal du
omgaende stoppe med at tage p-pillerne og kontakte leegen.

Det frarades generelt at bruge Kosidina, hvis du ammer. Tal farst med laegen, hvis du gnsker at tage p-
piller, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen data, der tyder pa, at Kosidina pavirker evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Kosidina indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Kosidina
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
lzegen eller apotekspersonalet.

Tag én Kosidina-tablet hver dag, om ngdvendigt med lidt vand. Du kan tage tabletterne sammen med
eller uden mad, men du skal tage tabletterne hver dag pa omtrent det samme tidspunkt.

Blisterkortet indeholder 21 tabletter. Ud for hver tablet er der trykt en ugedag. Hvis du for eksempel
starter pa en onsdag, skal du tage en tablet, hvor der star "ONS" ved siden af. Falg pilens retning pa
blisterkortet, indtil alle 21 tabletter er taget.

Herefter skal du ikke tage nogen tabletter i 7 dage. | lgbet af disse 7 tabletfrie dage (ogsa kaldet den
tabletfrie uge) bar blgdningen begynde. Denne sakaldte 'bortfaldsblgdning' ber indtreede pa dette
tidspunkt.

Pa den 8. dag efter indtagelse af den sidste tablet (dvs. efter de 7 tabletfrie dage) skal du starte pa det
naste blisterkort, ogsa selvom blgdningen ikke er stoppet. Det betyder, at du skal starte det neeste
blisterkort pa den samme ugedag, og at bortfaldsblgdningen bar indtraede i lgbet af denne periode.
Hvis du bruger Kosidina pa denne made, er du ogsa beskyttet mod graviditet i de 7 dage, hvor du ikke
tager nogen tabletter.

Hvornar du kan starte med det farste blisterkort

Hvis du ikke har brugt et preeventionsmiddel med hormoner inden for den sidste maned

Start med at tage Kosidina pa den farste dag i cyklussen (det er den farste dag af din menstruation).
Hvis du starter med at tage Kosidina pa den farste dag af din menstruation, vil du veere beskyttet mod
graviditet med det samme. Du kan ogsa starte pa dag 2-5 i cyklussen, men sa skal du bruge ekstra
preevention (f.eks. kondomer) i de forste 7 dage.

Hvis du skifter fra andre hormonelle kombinations-p-piller eller p-ring eller p-plaster af
kombinationstypen

Du kan starte med at tage Kosidina dagen efter den tabletfri periode af dine tidligere p-piller (eller
efter den sidste placebotablet i din tidligere p-pille-pakke). Hvis du skifter fra en p-ring eller et p-
plaster af kombinationstypen, skal du falge leegens anvisninger.

sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis



S SANDOZ

a Novartis company

Hvis du skifter fra et praeparat, der kun indeholder gestagen (minipiller, injektion, implantat eller en
spiral, der frigiver gestagen)

Du kan skifte fra injektioner pa en hvilken som helst dag, hvor du skulle have haft den neeste
injektion, fra minipiller pa en hvilken som helst dag, og fra et implantat eller en spiral pa den dag,
hvor implantatet eller spiralen bliver fjernet. | alle disse tilfeelde skal du dog bruge ekstra pravention
(f.eks. kondom) i de farste 7 dage, hvor du tager Kosidina.

Efter en abort
Falg legens anvisninger.

Efter en fadsel

Du kan starte med at tage Kosidina mellem 21 og 28 dage efter fadslen. Hvis du starter mere end 28
dage efter fadslen, skal du ogsa bruge en sakaldt barrieremetode (f.eks. kondom) i de farste syv dage,
hvor du bruger Kosidina.

Hvis du har haft samleje efter fgdslen, inden du (igen) starter med at tage Kosidina, skal du sikre dig,
at du ikke er gravid eller afvente din naste menstruation.

Sperg legen til rads, hvis du er usikker pd, hvorndr du skal starte med at tage Kosidina

Hvis du ammer og gnsker at starte med at tage Kosidina (igen) efter en fadsel
Du bar ikke tage Kosidina, hvis du ammer. Lees afsnit 2, "Graviditet og amning".

Hvis du har taget for meget Kosidina

Der er ikke indberettet alvorlige skadelige virkninger efter indtagelse af for mange Kosidina-tabletter.
Hvis du tager flere tabletter pa én gang, kan du fa symptomer sdsom kvalme, svimmelhed,
mavesmerter, dgsighed/traeethed eller opkastning. Unge piger kan fa blgdning fra skeden.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Kosidina, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), eller hvis et barn har taget
tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Kosidina

. Hvis det er mindre end 12 timer siden, at du skulle have taget tabletten, er den
svangerskabsforebyggende virkning ikke nedsat. Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i
tanker om det, og fortsat sa med at tage de naeste tabletter pa det seedvanlige tidspunkt.

. Hvis det er mere end 12 timer siden, at du skulle have taget tabletten, kan den
svangerskabsforebyggende virkning veere nedsat. Jo flere tabletter du har glemt at tage, jo
starre er risikoen for, at den svangerskabsforebyggende virkning er nedsat.

Der er starst risiko for, at du ikke er helt beskyttet mod graviditet, hvis du glemmer at tage en
af de farste eller sidste tabletter i blisterkortet. Du skal derfor overholde fglgende regler (se
diagrammet nedenfor):

* Hvis du har glemt at tage mere end én tablet i dette blisterkort
Kontakt lzegen.

* Hvis du har glemt én tablet i uge 1
Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanker om det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage to
tabletter pd samme tid. Fortsaet sd med at tage tabletterne pa det seedvanlige tidspunkt, og brug ekstra
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preaevention i de naeste 7 dage, f.eks. kondomer. Hvis du har haft samleje i ugen inden forglemmelsen,
eller hvis du har glemt at starte pa et nyt blisterkort efter den tabletfri periode, skal du vide, at der er
en risiko for, at du er gravid. Kontakt laegen, hvis dette er tilfeldet.

* Hvis du har glemt én tablet i uge 2

Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanker om det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage to
tabletter pa samme tid. Fortset sd med at tage tabletterne pa det sedvanlige tidspunkt. Den
svangerskabsforebyggende virkning er ikke nedsat, og du behgver ikke at bruge ekstra praevention.

* Hvis du har glemt én tablet i uge 3

Du kan veelge mellem to muligheder:

1. Tag den glemte tablet, sa snart du kommer i tanker om det, ogsa selvom det betyder, at du skal tage
to tabletter pa samme tid. Fortseet sa med at tage tabletterne pa det seedvanlige tidspunkt. Spring den
tabletfri periode over, og begynd direkte pa det naste blisterkort.

Du vil hgjst sandsynligt fa din menstruation (bortfaldsbhlgdning) ved afslutningen af det andet
blisterkort, men du kan ogsa fa pletblgdning eller gennembrudsblgdning i lgbet af det andet
blisterkort.

2. Du kan ogsa stoppe med blisterkortet og ga direkte til den tabletfrie periode pa 7 dage (notér
dagen, hvor du glemte din tablet). Hvis du gnsker at begynde pa et nyt blisterkort pa den dag, hvor
du altid starter, skal du afkorte den tabletfrie periode, sa den varer mindre end 7 dage.

Hvis du falger en af disse to anbefalinger, vil du fortsat veere beskyttet mod graviditet.

« Hvis du har glemt en eller flere tabletter i et blisterkort, og du ikke far en blgdning i lgbet af den
tabletfri periode, kan det betyde, at du er gravid. Kontakt leegen, inden du begynder pa det naste
blisterkort.
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Hvad du skal gare i tilfeelde af mave-tarm-forstyrrelser

Hvis du far sveere mave-tarm-forstyrrelser (f.eks. opkastning eller diarré), er det ikke sikkert, at p-
pillerne er blevet optaget i kroppen, og du skal bruge yderligere praevention. Hvis du kaster op i lgbet
af 3-4 timer efter indtagelse af en tablet, eller hvis du har sver diarré, svarer det til, at du har glemt en
tablet. Hvis du har kastet op eller haft diarré, skal du tage en tablet mere fra et reserveblisterkort sa
hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage den inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor du
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normalt tager din pille. Hvis det ikke er muligt, eller hvis der er gaet mere end 12 timer, skal du faglge
anvisningerne i afsnittet "Hvis du har glemt at tage Kosidina".

Udskydelse af menstruation: det skal du vide

Selvom det ikke er anbefalet, har du mulighed for at udskyde din menstruation (bortfaldsblgdning).
Det kan du gere ved at begynde direkte pa et nyt blisterkort med Kosidina i stedet for at holde en
tabletfri periode efter det farste blisterkort. Du kan fa pletblgdning (draber eller pletter af blod) eller
gennembrudsblgdning, mens du bruger det andet blisterkort. Fortsaet med det naeste blisterkort efter
den sedvanlige tabletfrie periode pa 7 dage.

Du kan eventuelt sparge leegen til rads, far du beslutter dig for at udskyde din menstruation.

Andring af din fgrste menstruationsdag: det skal du vide

Hvis du tager tabletterne som anvist, vil din menstruations/-bortfaldsblgdning starte i den tabletfrie
periode. Hvis du gerne vil &ndre denne dag, kan du gare det ved at gare den tabletfri periode kortere
(men aldrig leengere end 7 dage!). Eksempel: Hvis din tabletfri periode normalt starter pa en fredag,
og du gnsker at ndre denne dag til en tirsdag (3 dage tidligere), skal du starte pa et nyt blisterkort 3
dage tidligere end normalt. Hvis du ger den tabletfrie periode meget kort (f.eks. 3 dage eller
derunder), kan det ske, at du ikke far nogen blagdning i Igbet af den tabletfri periode. | sa fald kan du
eventuelt fa pletblgdning (draber eller pletter af blod) eller gennembrudsblgdning.

Sparg laegen til rads, hvis du er usikker pa, hvad du skal gere.

Hvis du holder op med at tage Kosidina

Du kan stoppe med at tage Kosidina nar som helst, du gnsker det. Sparg leegen til rads om andre sikre
preeventionsmetoder, hvis du ikke gnsker at blive gravid.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, 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.
Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, isar hvis de er alvorlige eller vedvarende, eller hvis du
bemaerker endringer i din helbredstilstand, og du tror, at de kan skyldes Kosidina.

Kvinder, der tager kombinations-p-piller har en gget risiko for at fa blodpropper i venerne (vengs
tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboemboli (ATE)). Du finder
yderligere oplysninger om de forskellige risici i forbindelse med kombinations-p-piller i afsnit 2, "Det
skal du vide, fer du begynder at bruge Kosidina".

« Skadelige blodpropper i en vene eller arterie, for eksempel:

- i et ben eller en fod (dvs. DVT)

- i en lunge (dvs. LE)

- hjertetilfeelde

- slagtilfeelde

- mini-slagtilfeelde eller midlertidige symptomer pa et slagtilfeelde, ogsa kaldet et transitorisk
iskemisk attak (T1A)

- blodpropper i leveren, maven/tarmen, nyrerne eller gjet.

Risikoen for at fa en blodprop kan vere hgjere, hvis du har andre tilstande, som gger risikoen (se
afsnit 2, hvor du finder yderligere oplysninger om de tilstande, der gger risikoen for blodpropper, og
symptomerne pa en blodprop).
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Falgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af Kosidina:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder

Hovedpine

Nervgsitet

Gener i forbindelse med brug af kontaktlinser

Synsforstyrrelser

Kvalme

Akne

Migreene

Va&gtagning

Vaskeophobning

Du kan fa blgdninger og pletblgdninger imellem dine menstruationer i de farste par maneder,
men de stopper som regel, nar din krop har vannet sig til Kosidina. Hvis de fortsztter, bliver
kraftige eller vender tilbage, skal du kontakte leegen.

Manglende menstruationsblgdning

@mme bryster

Manglende seksuallyst

Nedtrykt sindstilstand

Irritabilitet

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder

o For mange lipider i blodet
o Opkastning
o Haijt blodtryk

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 kvinder

Leversygdom

Sygdom i huden og de underliggende veev (lupus erythematosus)

Sygdomme i mellemaret

Galdesten

Trombose (blodprop i blodkar)

Pigmenteringsforstyrrelser. Dette kan ske, selvom du har brugt Kosidina i nogle maneder. Det
kan afhjeelpes ved at undga for meget sollys.

o /Endringer i sekret fra skeden.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme faerre end 1 ud af 10.000 kvinder
o Beveegelsesforstyrrelser.
o Pavirkning af bugspytkirtlen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
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DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengelig for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og kartonen efter udlgbsdato
eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kosidina indeholder:
Aktive stoffer: gestoden og ethinylestradiol.

. Hver tablet indeholder 0,075 mg (svarende til 75 mikrogram) gestoden og 0,020 mg
(svarende til 20 mikrogram) ethinylestradiol
. @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, povidon K-30,

magnesiumstearat og polacrilinkalium.

Udseende og pakningsstarrelser
Kosidina er runde, hvide tabletter med en diameter pa cirka 5,7 mm, der er praeget med 'C' pa den ene
side og '34' pa den anden side.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
NL, PT: Kosidina

BG: Revella
EE, LV: Brilleve
Sl Gestoden/etinilestradiol Lek

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 15.12.2015
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