Cilest

tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvanda detta likemedel.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte
nimns i denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD CILEST AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU ANVANDER CILEST

3. HUR DU ANVANDER CILEST

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR CILEST SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD CILEST AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Cilest &r ett preventivmedel. P-pillret som dr av kombinationstyp hor till gruppen lagdoserade
p-piller. Tabletterna innehaller tva hormoner, gestagen och dstrogen.

Cilest skyddar mot graviditet genom att det hammar dgglossningen och paverkar livmoderns
slemhinna sa att ett befruktat dgg far svart att utvecklas. Dessutom blir livmoderhalsens

sekret tjockt vilket gor det svart for spermierna att tringa genom det. Skyddseffekten startar
genast.

2. INNAN DU ANVANDER CILEST

Anvand inte Cilest

e om du ar allergisk (6verkénslig) mot norgestimat, etinylestradiol eller nagot av ovriga
innehallsamnen i Cilest.



Om du har eller har haft nagot av foljande sjukdomstillstand ska du inte anvinda Cilest och
om du far nagot av dessa bor du upphora med anvindningen av Cilest enligt likarens
anvisningar.

e Alla former av blodproppssjukdom inklusive ytlig blodpropp med inflammtion
(tromboflebit)

Blodpropp, eller kinda anlag for blodproppssjukdom

Blodkirlssjukdom eller hjértsjukdom som kan medfora 6kad risk f6r blodpropp
Sjukdom i hjartklaffarna med komplikationer

Migréin med aura

Allvarlig blodtrycksférhdjning

Diabetes med paverkan pa blodkarl

Allvarlig leversjukdom, om levervirdena inte atergatt till de normala
Levertumor (god- eller elakartad)

Gulsot i samband med graviditet eller tidigare p-piller anvdandning

Kind eller misstédnkt brost- eller underlivscancer

Endometriehyperplasi (for kraftig tillvixt av livmoderslemhinnan)
Underlivsblodning utan kénd orsak.

Cilest skall inte anvandas av kvinnor som ér:

e Qravida

Var sarskilt forsiktig med Cilest

Behandling med p-piller skall kontrolleras regelbundet, hur ofta dessa kontroller skall goras
beror pa om behandlingen kan tidnkas paverka en sjukdom.

Liksom andra p-piller ger Cilest inte skydd mot HIV-infektion (AIDS) eller mot andra
sexuellt overforda sjukdomar.

Innan du tar Cilest bor du upplysa din ldkare* om du lider av nagot av nedanstaende,
eftersom dessa tillstand &r viktiga for att avgora om du kan behandlas med p-piller eller inte
och kan kridva noggrannare uppfoljning under behandling med Cilest:

om du dr rokare (sdrskilt om du dr 6ver 35 ar)
om du har diabetes

om du dr mycket dverviktig

om du har hogt blodtryck



om du har hjértklaffssjukdom eller rubbning av hjirtrytmen

om du har inflammation i venerna (ytlig flebit)

om du har aderbrack

om nagon av dina foréldrar eller syskon har haft blodpropp, hjirtattack eller stroke
om du lider av migréin

om du har epilepsi

om du eller nagon av dina fordldrar eller syskon har hoga fettviarden i blodet
(kolesterol, triglycerider)

om du har nagon leversjukdom eller om du har nagon sjukdom i gallbldsan

e om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)
e om du har eller har haft kloasma (gulbruna hudflickar, sa kallade
graviditetsflackar/leverflackar, sirskilt i ansiktet). Du bor i sa fall undvika direkt
exponering for solljus eller ultraviolett ljus.

Intréffar nagot av dessa tillstand eller om de forvérras under anvéndningen av Cilest skall du
kontakta ldkare.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

Sluta att anvénda Cilest och kontakta omedelbart likare om du far nagot av féljande symtom
(angioddem)

e svullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svilja
e nisselutslag och andningssvarigheter.

Foljande tillstand kan uppsta eller forvirras vid savil graviditet som vid anvéindning av p-
piller, men ett samband med anvindning av p-piller &r inte faststillt: gulsot och/eller klada i
samband med gallstopp (kolestas), gallsten, porfyri (6kad utsondring av blodfargdmnen),
SLE (systemisk lupus erytematosus, en typ av bindvivssjukdom), HUS (hemolytiskt
uremiskt syndrom, en typ av blodsjukdom som fororsakar njurskador), Sydenhams chorea
(danssjuka), herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom som upptrider under graviditet) och
otoskleros (viss typ av horselnedsittning).

P-piller och blodpropp

Det finns studier som visat okad risk for blodpropp (djup ventrombos) vid anvéndning av
kombinerade p-piller. Djup ventrombos innebir att det bildas en blodpropp som kan blockera
ett stort blodkérl, vanligen ett av de stora kirlen i benen.

Om man drabbas av blodpropp finns risken att proppen lossnar fran kérlet dir den har bildats
och fors vidare med blodet till lungorna, dir den kan fastna i sma blodkirl. Oftast brukar en



blodpropp 16sa upp sig och férsvinna av sig sjilv men i sillsynta fall kan en blodpropp ge
bestaende men och till och med leda till doden.

Blodpropp ir ett séllsynt tillstand, som kan upptrida vare sig man anvéinder kombinerade p
piller eller inte. Risken dr dock hogre om man anvéinder kombinerade p piller &n om man inte
gor det. Risken att drabbas av blodpropp dr hogre under graviditet 4n vid anvandning av
kombinerade p-piller.

Det &r inte ként hur Cilest paverkar risken att fa blodpropp jimfort med andra p-piller.

I séllsynta fall kan trombos ocksa upptriada i en artir (arteriell trombos), t ex i hjértats
blodkirl (hjartattack) eller i hjarnan (stroke). I ytterst sidllsynta fall kan man drabbas av
trombos i lever, tarmar, njurar eller i dgonen.

Risken for hjartattack eller stroke okar med aldern och ju mer du roker. Du bor sluta roka om
du anviinder p-piller, i synnerhet om du dr éver 35 ar.

Om du far hogt blodtryck under p-pilleranvindningen kan din likare* rada dig att avbryta
behandlingen.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

Vid misstanke om blodpropp skall ldkare omedelbart kontaktas och p-pillerbehandlingen
avbrytas. Symtom pa blodpropp kan vara

plotslig svullnad, rodnad och virk i ett ben

plotslig svar smérta i brostet med eller utan utstralning i vénster arm
plotslig andnod

plotsliga hostattacker

ovanlig, kraftig, langvarig huvudvérk

plotsligt delvis eller fullstandigt synbortfall

dubbelseende

sluddrigt tal eller svarigheter att tala

yrsel

svimning med eller utan kramp

matthet eller en mycket uttalad domning som plotsligt upptriader i ena kroppshalvan
eller en del av kroppen

motoriska storningar

e akuta buksmirtor



Risken for blodpropp dr tillfilligt forhojd i samband med operation eller langvarig
ororlighet. Om du pa grund av olycksfall, sjukdom eller av annan orsak skulle bli
sdngbunden 1 mer dn en veckas tid, eller om du skulle bli gipsad 1 ett ben, kan det finnas skl
att gora uppehall i behandlingen. Vid planerade operationer rekommenderas att man gor
uppehall i behandlingen minst fyra veckor fore operationen. Tala darfér om for behandlande
ldkare att du anvinder Cilest.

P-piller och cancer

Risken for brostcancer tilltar generellt med tilltagande alder. Under p-pillerbehandling dr
risken for diagnosen brostcancer nagot 6kad.

Jamfort med risken for att nagon gang i livet fa brostcancer ér den 6kade risken i samband
med p-pilleranvindning liten. Den 6kade risken for brostcancer forsvinner gradvis inom 10 ar
efter avslutad behandling.

De brostcancerfall som upptéckts hos p-pilleranvindare tenderar att vara mindre avancerade
dn hos dem som inte anvint p-piller.

I séllsynta fall har godartade och @nnu mer sillan elakartade levertumorer upptritt hos p-
pilleranvindare. Tumdorerna kan leda till livshotande inre blodning. Far du en pl6tslig, svar
buksmarta skall du omedelbart ta kontakt med ldkare*.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

Livmoderhalscancer har rapporterats nagot oftare hos kvinnor som har tagit p-piller under
lang tid. Detta behover inte bero pa p-pillret utan kan ha att géra med sexualvanor eller andra
faktorer.

Behandlingskontroll
Uteblir menstruationen en gang skall du fortsitta att ta tabletterna enligt schemat.
Uteblir menstruationen tva ganger i f6ljd bor en gynekologisk undersokning eller

graviditetstest goras. Vet du med dig, att du inte tagit tabletterna enligt schemat bor du ta
kontakt redan efter den forsta uteblivna menstruationen.



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sadana.

Vissa andra likemedel kan paverka eller paverkas av behandling med Cilest. Behandlande
lakare* behover darfor kinna till om du behandlas med ldkemedel mot epilepsi (t ex
fenytoinnatrium, karbamazepin), antibiotika, svampmedel (griseofulvin), likemedel mot
tuberkulos (rifabutin, rifampicin), ladkemedel mot HIV/AIDS (ritonavir), likemedel mot hogt
blodtryck i blodkirlen i lungorna (bosentan) metoklopramid (ett 1ikemedel mot illamaende)
eller lakemedel mot plotsliga somnanfall/narkolepsi (modafinil). Behandling med aktivt kol
kan minska effekten av p-piller. Behandling med naturldkemedel innehallande extrakt fran
Johannesort (Hypericum perforatum) minskar effekten av p-piller. Berétta darfor for din
ldkare* om du behandlas med Johannesort.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

Graviditet och amning

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Graviditet

Cilest ska inte anvindas under graviditet. Om du uppticker att du dr gravid, upphor med p-
piller-behandlingen och kontakta ldkare. Tala om for ldkaren om du anvént Cilest under
graviditeten.

Amning

Det dr mojligt att barn som ammas kan paverkas. Anvind darfor inte Cilest under amning

annat dn pa bestdmd ordination fran likare. Ammande modrar bor vara observanta pa att
mjolkméangden kan minska.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ingen kénd paverkan.

Viktig information om nagot innehallsimne i Cilest

Cilest tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar denna medicin.



3. HUR DU ANVANDER CILEST

Anvind alltid Cilest enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osidker.

Skyddseffekten startar genast da p-piller borjar anvéndas.
Varje tablettkarta innehaller 21 tabletter.

Forsta behandlingsmanaden. Tag den forsta tabletten pa menstruationens forsta dag. Tag
sedan en tablett om dagen (i tur och ordning sa vet du att tabletterna tagits varje dag). Om
mojligt bor du ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag, t ex pa kvillen.

Nir tablettkartan &r slut gor du 7 dagars tablettuppehall under vilken tid menstruationen
vanligtvis intraffar. Far du ingen menstruationsblodning skall du dnda paborja en ny 21-
dagarsbehandling efter de 7 tablettfria dagarna.

Andra och foljande behandlingsmanader. Borja nista tablettperiod/tablettkarta pa samma
veckodag som foregaende tablettperiod. Skulle menstruationen utebli dven efter andra
behandlingsmanaden bor du kontakta ldkare*.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

Forskjutning av menstruationen. Néar en tablettkarta ar slut tas, utan avbrott for menstruation,
fran en ny tablettkarta, tabletterna under sa manga dagar som behovs. Dérefter gors ett
uppehall i 7 dagar for att sedan paborja en ny tablettkarta med 21 tabletter och ny startdag.

Genombrottsblodning. Om genombrottsblodning upptréader skall behandlingen fortsitta.
Denna typ av blodning upphor normalt senast efter den tredje behandlingsperioden. Om
genombrottsblodningen fortsitter att upptrada efter flera cykler bor ldkare/sjukvardspersonal
konsulteras.

Vad skall man gora vid krdikning eller svar diarré: Vid krikning inom 3 timmar efter
tablettintag, eller om kraftig diarré pagar under ldngre tid 4n 24 timmar, kan skyddet mot
graviditet vara sdmre, och du bor samtidigt anvinda ett annat, icke-hormonellt skyddsmedel
(t ex kondom) under en vecka sedan du blivit frisk. Om krikning eller diarré fortsitter skall
lakare/sjukvardspersonal konsulteras.



Om du anvint for stor mangd av Cilest

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 (Sverige) eller tel.
09 47 11 (Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Cilest

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

e Om det har gatt mindre dn 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett 4r du
fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta
nista tablett pa vanlig tid.

e Om det har gatt mer én 12 timmar kan p-pillrets effekt vara minskad. Ju fler tabletter
1 foljd som du har missat, desto hogre ar risken for att effekten har minskat. Risken dr
sarskilt stor for att bli gravid om du glommer tabletter i borjan eller i slutet av
tablettkartan. Darfor skall du alltid f6lja de anvisningar som ldmnas nedan:

Mer dn 1 tablett i tablettkartan har glomts:
Kontakta din likare* for rad.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

1 tablett glomd under vecka 1

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det, aven om det innebir att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta f6ljande tabletter pa vanlig tid, men glom inte att anvinda extra skydd
(icke hormonellt, t ex kondom) under sju dagar. Har du haft samlag under veckan fore den
glomda tabletten finns en risk att du blivit gravid, och darfor skall du genast kontakta din
lakare™

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

1 tablett glomd under vecka 2

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det, 4ven om det innebir att du tar tva
tabletter samtidigt. Ta f6ljande tabletter pa vanlig tid. Forutsatt att du tagit tabletten korrekt

de ndarmaste 7 dagarna innan den glémda tabletten har p-pillret fortfarande 6nskad effekt och
du behover inte anvinda extra skydd.



1 tablett glomd under vecka 3

Du kan vilja mellan tva alternativ:

1. Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihag det, 4ven om det innebir att du
tar tva tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid. Gor inget tablettuppehall
utan paborja nésta tablettkarta omedelbart. Sannolikt kommer du inte att fa nagon
ordentlig bortfallsblodning forrén i slutet av andra tablettkartan. Daremot kan du fa
stankblodning och genombrottsblddning under anvédndningen av den andra
tablettkartan.

2. Du kan avbryta intaget fran den aktuella tablettkartan och fortsitta med en ny
tablettkarta efter ett tablettuppehall pa 7 dagar (inklusive den dag da du glomde ta
tabletten).

Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far menstruation under den forsta
normala tablettfria pausen kan du ha blivit gravid. I det fallet maste du konsultera din likare*
innan du paborjar nista tablettkarta.

* I Sverige kan p-piller forskrivas av barnmorska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Cilest orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har beskrivits for Cilest:
Mycket vanliga (forkommer hos fler dn 1 av 10 anvindare): huvudvérk.

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 100 anviindare: ansamling av vitska i kroppen,
mellanblodning, stankblodningar, avsaknad av bortfallsblédning, svamp i underlivet, 6mhet i
brosten, magsmirtor, svullnadskénsla i buken, akne, utslag, migrin, humorfordandringar,
depression, fordndringar i kroppsvikt.

Mindre vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 1000 anvindare): hogt blodtryck, mjolkflode
fran brosten, smarta i brosten, forstoring av brosten, illamaende, krakning. inflammation i
tjocktarmen, haravfall, 6kad beharing, brunpigmenterade hudflickar, irritabilitet, fordndringar
av sexuallusten, aptitfordndringar.

Sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anviindare): hjartinfarkt, blodpropp, cancer i
livmoderhalsen, brostcancer, eksem.



Foljande biverkningar har beskrivits generellt for hormonella preventivmedel:

Blodpropp, sjukdom i hjdrnans blodkirl, hjartinfarkt, godartade och elakartade levertumorer,
stopp i gallgangen, gulsot p g a stopp i gallgangen, gallsten, avsaknad av bortfallsblodning,
forandrad menstruationsméngd, forstoring av muskelknutor i livmodern, 6kning av flytningar
fran livmoderhalsen, tillfdllig infertilitet (oférmaga att bli gravid) efter avslutad p-
pillerbehandling, minskning av mjolkméangden vid amning direkt efter forlossning, mjill,
herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom som upptriader under graviditet), hypertrikos
(6kad beharing), melasma (pigmentflickar som kan kvarsta), hemorrhagisk eruption (en typ
av hudblédning), nédsselutslag, angioddem (se avsnittet Var sdrskilt forsiktig med Cilest),
fordndringar pa hornhinnan, svarighet att bara kontaktlinser, torra gon, svar huvudvirk,
okad kénslighet for socker.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR CILEST SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e De aktiva substanserna dr norgestimat 250 mikrogram och etinylestradiol 35
mikrogram.

o Ovriga innehdllsimnen ir vattenfri laktos, magnesiumstearat, pregelatiniserad
starkelse, indigokarmin E132.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar



Tabletterna &r bla och runda, mirkta C250 pa bada sidor.

Tryckforpackning 1 kartor om 21 tabletter.

En ytterkartong innehaller 1x21, 3x21, 6x21 respektive 13x21 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
I Sverige:

Janssen-Cilag AB

Box 7073

19207 Sollentuna

I Finland:
Janssen-Cilag Oy
Skogsjungfrugrianden 8

02130 Esbo

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2010-09-03



