Indlzegsseddel: Information til brugeren
Anastrella® 0,15 mg/0,03 mg filmovertrukne tabletter
levonorgestrel og ethinylestradiol

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lazegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Vigtigt information om kombinerede hormonelle preventionsmidler:

- Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes korrekt

- De ager risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en smule, iser i det forste ar
eller nér du begynder at tage praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller mere

- Du skal vaere opmerksom pa blodpropper og sege laeege, hvis du tror, at du muligvis har
symptomer pa en blodprop (se punkt 2 ”Blodpropper™).

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Anastrella
3. Sédan skal du tage Anastrella

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Anastrella er et kombineret, oralt svangerskabsforebyggende middel og herer til en gruppe af
produkter, der ofte henvises til som "p-piller’. Anastrella indeholder smé doser af to forskellige
kvindelige hormoner: gstrogen (ethinylestradiol) og progestogen (levonorgestrel). Disse
hormoner forhindrer dig i at blive gravid, preecist som dine naturlige hormoner ville forhindre
dig i at blive gravid igen, hvis du allerede er gravid. Alle aktive tabletter i pakken indeholder
samme mange af begge hormoner.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Anastrella

Generelle bemaerkninger
Inden du begynder at bruge Anastrella, skal du leese oplysningerne om blodpropper i punkt 2.
Det er isar vigtigt at lase om symptomerne pa en blodprop — se punkt 2 “Blodpropper”.
Der er i denne indlegsseddel beskrevet flere situationer, hvor du ber ophere med at tage
Anastrella, eller hvor palideligheden ved Anastrella kan vere nedsat.
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I sddanne situationer ber du ikke have samleje, eller du ber treeffe ekstra ikke-hormonelle
sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. bruge kondom eller en anden barrieremetode.

Anvend ikke rytme- eller temperaturmetoden. Disse metoder kan vere upalidelige, da Anastrella
@ndrer de méanedlige forandringer i slimen i livmoderhalsen.

Lige som andre hormonale svangerskabsforebyggende midler, beskytter Anastrella ikke
mod hiv-infektion (AIDS) eller andre seksuelt overforte sygdomme.

Brug ikke Anastrella i disse tilfzelde

Du ma ikke bruge Anastrella, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande. Fortel det til din
leege, hvis du har nogle af nedenstéende tilstande. Din laege vil drefte med dig, hvilken anden
form for praevention der kan vere bedre for dig.

Tag ikke Anastrella:

e Hyvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben (dyb venetrombose, DVT),
dine lunger (lungeemboli, PE) eller andre organer.

e Hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker sterkningen af dit blod — f.eks. protein C-
mangel, protein S-mangel, antitrombin-III-mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-
antistoffer.

e Hovis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid (se punkt
”Blodpropper”).

e Hyvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

e Hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der giver svere brystsmerter
og som kan vere det forste tegn pa et hjerteanfald) eller forbigdende iltmangel i hjernen pa
grund af en blodprop(transitorisk iskeemisk anfald).

e Huvis du har nogle af folgende sygdomme, der kan gge din risiko for en blodprop i arterierne:
- sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar
- meget hgjt blodtryk
- et meget hojt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller triglycerider)

- en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi.

e Huvis du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet *migraene med aura’.

e Hvis du har hepatitis C og tager laegemidler, der indeholder ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,

dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (se ogsa afsnittet

”Brug af anden medicin sammen med Anastrella”).

Hvis du har (eller har haft) beteendelse i bugspytkirtlen.

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

Hvis du har (eller har haft) en svulst i leveren.

Hvis du har (eller har haft), eller hvis der er mistanke om, at du har kreeft i brystet eller i

livmoderen.

Hvis du har bledning fra skeden uden kendt arsag.

e Hvis du har en sygdom i gjnenes arterier eller vener.

e Hyvis du er allergisk over for levonorgestrel eller ethinylestradiol eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Anastrella (angivet i afsnit 6).

Hvis du far en af disse sygdomme for forste gang, mens du bruger Anastrella, skal du straks
stoppe med p-pillerne og kontakte din lege.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Anastrella.

Hvornar skal du kontakte lege?
Seg akut legehjelp
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- hvis du bemarker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde, at du har faet en
blodprop i benet (dvs. dyb venetrombose), en blodprop i lungen (dvs. lungeemboli),
et hjerteanfald eller et slagtilfaelde (se punktet ”Blodpropper” nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige bivirkninger findes i ”Sadan
opdager du en blodprop”.

Fortzel det til din lzege, hvis du har eller fir en af felgende tilstande.
Du skal ogsé fortelle det til din leege, hvis én af felgende tilstande udvikles eller forverres,
mens du tager Anastrella.

e Hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk inflammatorisk tarmsygdom).

e Hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sygdom, der pavirker dit naturlige
forsvarssystem).

e Hvis du har haamolytisk-ureemisk syndrom (HUS — en sygdom med blodpropdannelse, der
forarsager nyresvigt).

e Huvis du har seglcelleanzmi (en arvelig sygdom i de rede blodlegemer).

e Hyvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglycerideemi), eller hvis nogen i din
familie har denne tilstand. Hypertriglycerideemi er blevet forbundet med en oget risiko for at
udvikle pankreatit (beteendelse i bugspytkirtlen).

e Hovis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i laengere tid (se punkt 2
”Blodpropper”).

e Hyvis du lige har fodt, har du ogsé en @get risiko for blodpropper. Du skal sperge din lege,
hvor hurtigt efter fodslen, du kan begynde at tage Anastrella.

e Hvis du har en betaendelseslignende reaktion (inflammation) i venerne under huden

(superficiel tromboflebitis).

Hvis du har areknuder.

Hvis en ner sleegtning har (eller har haft) brystkreeft.

Hvis du har en lever- eller galdeblaresygdom.

Hvis du har diabetes.

Hvis du har en sygdom, der ferst viste sig under graviditet eller ved tidligere anvendelse af

kenshormoner (for eksempel devhed, porfyri (en blodsygdom)), svangerskabsherpes

(hududslat med smablarer under graviditet), Sydenhams chorea (en sygdom i nervesystemet,

hvor der forekommer pludselige kropsbevagelser).

e Huvis du har (eller har haft) chloasma (gullig-brune pigmentpletter, sakaldte
“graviditetspletter”, isaer 1 ansigtet). I sa fald skal du undga direkte sollys eller ultraviolet lys.

o Du skal kontakte din leege gjeblikkeligt, hvis du oplever symptomer pa angiogdem som f.eks.
havelser i ansigt, tunge og/eller svelg og/eller synkebesvar eller neldefeber muligvis med
vejrtreekningsbesvar. Produkter indeholdende estrogener kan fremkalde eller forverre
symptomerne pa arvelig og erhvervet angiogdem.

e Hoyvis et allerede eksisterende hejt blodtryk forveerres.

Blodpropper
Hvis du tager et kombineret hormonelt preeventionsmiddel som f.eks. Anastrella, har du en

storre risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet med, hvis du ikke tager et sadant middel.
En blodprop kan i sjeeldne tilfelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes
e ivener (kaldet en venetrombose, vengs tromboemboli eller VTE)
o iarterier (kaldet en arteriel trombose, arteriel tromboemboli eller ATE)

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter en blodprop. Der kan i sjeeldne tilfaelde
veere alvorlige, varige bivirkninger, og blodpropper kan i meget sjeeldne tilfaelde vaere dedelige.
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Det er vigtig at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig blodprop pa grund af
Anastrella er lille.

Siddan opdager du en blodprop

Seg akut legehjzlp, hvis du bemerker et eller flere af folgende tegn eller symptomer.

Har du nogle af disse tegn?

Hyvilken tilstand kan det
vare?

haevelse 1 et ben eller langs en vene i1 benet eller foden, iser
nar det ledsages af:
e smerte eller emhed i benet, som muligvis kun merkes,
nar du stér eller gar
e gget varme i det pageeldende ben
@ndring i benets hudfarve, som f.eks. bliver bleg, red
eller bla.

Dyb venetrombose

pludseligt opstéet uforklaret &ndened eller hurtig
vejrtraekning

pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag, eventuelt med
opspyt af blod

pludselig staerk smerte i brystet, som kan gges ved dyb
vejrtraekning

sver grhed eller svimmelhed

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls)

svare mavesmerter.

Tal med en lage, hvis du er i tvivl, da nogle af disse symptomer,
f.eks. hoste eller &ndened, kan forveksles med en ikke alvorlig
tilstand som f.eks. en luftvejsinfektion (dvs. en almindelig
forkelelse).

Lungeemboli

Symptomer, som oftest kun forekommer i det ene gje:

gjeblikkeligt synstab eller
uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sig til synstab.

Retinal venetrombose
(blodprop i gjet)

brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse

en knugende fornemmelse eller oppustethed i brystet, armen
eller under brystbenet

oppustethed, fordajelsesbesveer eller kvaelningsfornemmelse
ubehag i1 overkroppen, der straler ud til ryggen, kaeben,
halsen, armen og maven

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed

ekstrem svakkelse, angst eller 4andened

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls).

Hjerteanfald

pludseligt opstaet svakkelse eller folelseslashed i ansigtet,
armen eller benet, iser i den ene side af kroppen

pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstielsesbesvar
pludseligt opstaet synsbesveer pa et eller begge ajne
pludseligt opstaet gangbesver, svimmelhed, tab af balance
eller koordination

pludseligt opstaet, sver eller langvarig hovedpine uden kendt
arsag

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Slagtilfeelde
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Symptomerne pa et slagtilfaelde kan nogle gange vare
kortvarige med en nasten gjeblikkelig og fuldsteendig bedring,
men du skal alligevel soge akut leegehjelp, da du kan have
risiko for at fa endnu et slagtilfaelde.

e havelse og blalig misfarvning af en arm eller et ben Blodpropper 1 andre blodkar
e sver smerte i maven (akut abdomen).

Blodpropper i en vene

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

e Anvendelse af kombinerede hormonelle preeventionsmidler er blevet forbundet med en oget
risiko for blodpropper i en vene (venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjaeldne. De
forekommer hyppigst i det forste ar, man tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel.

e Hvis en blodprop dannes i en vene 1 benet eller foden, kan det forarsage en dyb
venetrombose (DVT).

e Hvis en blodprop vandrer fra benet og setter sig i lungen, kan det forarsage en lungeemboli.

e En prop kan meget sjeldent dannes i en vene i et andet organ, f.eks. gjet (retinal
venetrombose).

Hvornair er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?

Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er storst i lobet af det forste ar, hvor et kombineret
hormonelt preeventionsmiddel tages for forste gang. Risikoen kan ogsa vaere sterre, hvis du
begynder at tage et kombineret hormonelt praeeventionsmiddel (det samme preaeparat eller et andet
preeparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det forste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule storre, end hvis du ikke
brugte et kombineret hormonelt preventionsmiddel.

Nar du stopper med Anastrella, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa en blodprop ikke
leengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?

Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type kombineret hormonelt
preventionsmiddel du tager.

Den samlede risiko for at f4 en blodprop i benet eller lungen (DVT eller PE) med Anastrella er
lille.

e Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt praeventionsmiddel, der
indeholder levonorgestrel sa som Anastrella, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lebet
af ét ar.

Risiko for at udvikle en
blodprop i lebet af ét ar
Kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
middel som pille, og som ikke er gravide
Kvinder, der bruger en kombineret p-pille, der indeholder | Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
levonorgestrel, sa som Anastrella

Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en vene
Risikoen for at fa en blodprop med Anastrella er lille, men nogle tilstande @ger risikoen. Din
risiko er hejere:

e Huvis du er meget overvaegtig (body mass index eller BMI pa over 30 kg/m?).
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e Hvis en person i din naeermeste familie har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet
organ i en ung alder (f.eks. under 50 &r). I dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i
blodets storkning.

e Hyvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere tid pé grund af en skade
eller sygdom, eller hvis du har benet i gips. Det kan vaere nedvendigt at stoppe med at tage
Anastrella flere uger for en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at
stoppe med Anastrella, skal du sperge din leege om, hvornar du kan begynde at bruge det
igen.

e Efterhanden som du bliver aldre (iser over ca. 35 ar).

e Huvis du har fedt for mindre end et par uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.
Flyrejse (over 4 timer) kan midlertidigt ege din risiko for en blodprop, iser hvis du har nogle af
de andre anforte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din laege, hvis nogle af disse tilstande galder for dig, ogsa selv om du
ikke er sikker. Din laege kan beslutte at du skal stoppe med Anastrella.

Fortael det til din laege, hvis nogle af ovenstadende tilstande andres, mens du bruger Anastrella,
f.eks. hvis et neert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa
i vagt.

Blodpropper i en arterie

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

P& samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en arterie give alvorlige
problemer. Det kan f.eks. forarsage et hjerteanfald eller et slagtilfelde.

Faktorer, der eger din risiko for at fa en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at leegge maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald eller et slagtilfeelde pga.

brugen af Anastrella er meget lille, men den kan eges:

e Med stigende alder (efter ca. 35 ar).

e Hyvis du ryger. Du réades til at holde op med at ryge, nar du bruger et kombineret hormonelt
praeventionsmiddel som Anastrella. Hvis du ikke kan holde op med at ryge, og du er &ldre
end 35 ar, vil din laege muligvis rade dig til at bruge en anden form for pravention.

e Hyvis du er overvagtig.

e Hyvis du har hejt blodtryk.

e Hovis et medlem af din naermeste familie har haft et hjerteanfald eller et slagtilfelde i en ung
alder (under ca. 50 &r). I dette tilfeelde kan du ogsa have en starre risiko for at fa et
hjerteanfald eller et slagtilfaelde.

e Huvis du eller nogen i din neermeste familie, har et hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol
eller triglycerider).

e Hyvis du far migreeneanfald, iser anfald med aura.

e Hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i hjerteklap, forstyrrelse i hjerterytmen kaldet
atrieflimren).

e Hvis du har sukkersyge (diabetes).

Hvis du har mere end ¢én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene er serligt alvorlig, kan
risikoen for at udvikle en blodprop vare endnu sterre.

Fortel det til din leege, hvis nogle af ovenstdende tilstande @ndres, mens du bruger Anastrella,
f.eks. hvis du begynder at ryge, et nert familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller
hvis du tager meget pa i vaegt.

Anastrella og kraft
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Brystkraeft forekommer lidt oftere hos kvinder, der bruger p-piller af kombinationstypen, end
hos andre kvinder, men det vides ikke, om dette skyldes behandlingen. Det kan for eksempel
skyldes, at der findes flere svulster hos kvinder, der tager p-piller af kombinationstypen, fordi de
oftere underseges af deres laege. Forekomsten af brystkreeft bliver gradvist mindre, efter at man
er ophert med p-piller af kombinationstypen. Det er vigtigt, at du regelmaessigt undersgger
brystet. Kontakt leegen, hvis du merker en knude i brystet.

Nogle f& gange har kvinder, der bruger p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst sjeeldent har
leversvulsterne varet ondartede. Leversvulster kan give indre bledninger. Kontakt din leege,
hvis du far unormale, steerke mavesmerter.

Livmoderhalskreeft er noget hyppigere hos kvinder, der har brugt p-piller i lang tid. Dette
skyldes méske ikke direkte p-pillerne men muligvis, at kvinder, der bruger p-piller, oftere bliver
undersogt for livmoderhalskreft. Nogle kan have en anden seksuel adfzrd end de, der bruger
andre svangerskabsforebyggende midler som kondom. Den sterste risiko for livmoderhalskraeft
er vedvarende betendelse med et serligt virus (humant papillomatest virus), som kan vare
hyppigere hos p-pillebrugere.

Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Anastrella, har
rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan vare alvorligt og kan nogle gange
fore til selvmordstanker. Hvis du oplever humersvingninger og depressive symptomer, skal du
kontakte din leege for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Uregelmeessig bledning

Nar du tager Anastrella, kan du fa uregelmaessig bladning, iser de forste maneder (bledning uden
for den p-pillefrie uge). Hvis du stadig har uregelmessige bledninger efter et par maneder, eller
hvis de starter efter et par méneder, skal din leege undersoge arsagen hertil.

Hvad du skal gere, hvis der ikke er bledning i den p-pillefrie uge
Hvis du har taget samtlige p-piller efter anvisningerne, ikke har kastet op eller haft kraftig
diarré, og du ikke har taget anden medicin, er det yderst usandsynligt, at du er gravid.

Hvis du ikke far bledning efter to perioder med p-piller, kan du vaere gravid. Kontakt
ojeblikkeligt din leege. Fortsat ikke med p-pillerne, for du er sikker p4, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Anastrella
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Fortael det ligeledes til andre laeger eller tandleegen, der ordinerer anden medicin (eller
apotekspersonalet), at du tager Anastrella. De vil kunne fortelle dig, om du skal bruge en anden
svangerskabsforebyggende metode (f.eks. kondom) og i givet fald hvor lenge.

Visse laegemidler kan pavirke niveauerne af Anastrella i blodet og indebaere, at det bliver mindre
effektivt til forebyggelse af graviditet eller kan bevirke uregelmaessig bledning. Dette gaelder
bl.a. legemidler, der anvendes til behandling af:
e epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin, oxcarbamazepin, topiramat,
felbamat)
tuberkulose (f.eks. rifampicin)
e HIV-infektion og Hepatitis C Virus
svampeinfektioner (griseofulvin, svampemidler af azol-typen, f.eks. itraconazol, voriconazol,
fluconazol)
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o Dbakterielle infektioner (makrolidantibiotika f.eks. clarithromycin, erythromycin,
troleandromycin)

visse hjertesygdomme, hejt blodtryk (kalciumkanalblokkere f.eks. verapamil, diltiazem)
gigt, slidgigt (etoricoxib)

naturmedicin, der indeholder perikum (hypericum perforatum)

grapefrugtjuice.

Anastrella kan pavirke effekten af anden medicin, f.eks.:
cyclosporin (bruges til at undertrykke kroppens immunrespons)
lamotrigin (mod epilepsi)

melatonin (en form for sovemedicin)

midazolam (beroligende medicin)

theophyllin (astmamedicin)

tizanidin (muskelafslappende medicin).

Du ma ikke tage Anastrella hvis du har hepatitis C og tager leegemidler der indeholder
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, da disse produkter kan give forhgjede levertal, som kan ses i
blodprever (stigning i ALAT leverenzym).

Din leege vil ordinere en anden form for preevention forud for opstart af behandling med disse
leegemidler.

Behandling med Anastrella kan genoptages ca. 2 uger efter opher af denne behandling. Se
afsnittet “Tag ikke Anastrella”.

Fé vejledning hos leegen eller pa apoteket, inden du tager nogen form for medicin.

Indvirkning pa laboratorieprover
Hvis du skal have taget en blodpreve, skal du fortzelle det til leegen eller laboratoriepersonalet, at
du tager p-piller, da p-piller kan indvirke pa nogle proveresultater.

Brug af Anastrella sammen med mad og drikke
Undga at drikke grapefrugtjuice under behandlingen med Anastrella.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger denne medicin.

Graviditet
Hvis du bliver gravid, mens du tager Anastrella, skal du straks holde op med at tage tabletterne
og kontakte din lage.

Amning
Hvis du ammer, bor du sa vidt muligt ikke tage Anastrella. Hvis du ensker at tage p-piller, mens
du ammer, skal du kontakte din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Anastrella har ingen kendt virkning pa evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.

Anastrella indeholder lactose

Anastrella indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Anastrella
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Tag altid Anastrella nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé
sporg lagen eller apotekspersonalet.

Tag én Anastrella-tablet hver dag, eventuelt med lidt vand. Tabletterne kan tages med eller uden
mad, men du skal tage dem pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Blisterpakningen indeholder 21 tabletter. Pa blisterpakningen er hver p-pille markeret med den
ugedag, hvor den skal tages. Hvis du for eksempel starter en onsdag, skal du tage den tablet,
hvor der er markeret *Ons’. Falg pilens retning pé blisterpakningen, indtil alle 21 tabletter er
taget.

De naste 7 dage skal du ikke tage nogle tabletter. Du ber f4 din menstruation i lebet af disse 7
dage uden tabletter. Normalt starter menstruationen pé 2. eller 3. dagen, efter den sidste p-pille
er taget.

P& 8. dagen efter den sidste Anastrella tablet (dvs. efter de 7 dage uden p-piller), starter du med
en ny blisterpakning, ogsa selv om din menstruation fortsatter. Det betyder, at du altid skal
starte med en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation pa samme dag hver
maned.

Hvis du tager Anastrella pa den angivne made, er du ogsé beskyttet mod graviditet i de 7 dage,
hvor du ikke tager nogen tablet.

Sadan starter du pa din forste Anastrella-blisterpakning

o Hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste mdned.
Start med Anastrella pa menstruationens forste dag, dvs. ferste bledningsdag. Hvis du starter
med Anastrella pd menstruationens forste dag, er du med det samme beskyttet mod
graviditet. Hvis du starter pa menstruationens 2. — 5. dag, skal du huske at beskytte dig ekstra
mod graviditet (med f.eks. kondom) i de naeste 7 dage.

o Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen, vaginalring eller p-plaster.
Du ber starte med at tage Anastrella dagen efter, at du har taget den sidste aktive tablet i din
tidligere p-pillepakke (den sidste tablet, der indeholder det aktive stof), men dog senest pa
dagen efter den p-pillefrie periodes afslutning (eller efter den sidste inaktive tablet). Ved skift
fra vaginalring eller p-plaster skal du felge leegens anvisninger.

o Ved skift fra en p-pille, som kun indeholder progestogen (minipille, injektion,
implantat eller et intrauterint indlceg, der frigiver progestogen).
Du kan pa en hvilken som helst dag skifte fra minipiller (fra den dag et implantat eller indleeg
fjernes, fra den dag, du har planlagt at & din naste injektion), men husk i samtlige tilfeelde at
beskytte dig ekstra mod graviditet (f.eks. kondom) i de ferste 7 dage, du tager tabletterne.

o Efter abort.
Folg laegens anvisninger.

o FEfter fodsel.
Du kan efter fodsel starte med Anastrellamellem 21 og 28 dage senere. Hvis du starter senere
end dag 28, skal du bruge en sékaldt barrieremetode (f.eks. kondom) i de ferste syv dage, du
tager Anastrella.
Hvis du efter en fedsel har haft samleje, inden du (igen) er begyndt at tage Anastrella, skal
du forst vere sikker pé, at du ikke er gravid, eller du skal vente til n@ste menstruation.

9af14



Hvis du er i tvivl om, hvornar du skal starte, kan du lade leegen radgive dig.

o Hvis du ammer og onsker at starte med at tage Anastrella efter at have fodt.
Laes afsnittet om ”Amning”.

Hyvis du har taget for mange Anastrella

Der findes ingen indberetninger om skadelige folger af at have taget for mange Anastrella
tabletter. Hvis du tager flere tabletter pa én gang, kan du fa symptomer pa kvalme eller
opkastning. Der kan forekomme bladning fra skeden hos unge piger. Sperg leegen eller
apotekspersonalet til rdds, hvis du har taget for mange Anastrella tabletter, eller hvis du opdager,
at et barn har taget tabletterne.

Hvis du har glemt at tage Anastrella

Hyvis der er gdet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din p-pille, er sikkerheden
uzendret. Tag p-pillen, sé snart du husker det. Tag de naste p-piller igen pé det seedvanlige
tidspunkt.

Hvis der er géet mere end 12 timer, siden du skulle have taget din sidste p-pille, er sikkerheden
muligvis nedsat. Jo flere tabletter du har glemt, desto sterre er risikoen for, at sikkerheden er
nedsat.

Der er storre risiko for at blive gravid, hvis du glemmer en tablet i starten eller slutningen af en
blisterpakning. Du ber derfor folge nedenstaende anvisninger:

Hvis mere end 1 tablet i blisterpakningen er glemt
Kontakt din lege.

En tablet glemt i uge 1

Tag den glemte tablet, si snart du husker det, ogsé selv om det betyder, at du skal tage to
tabletter samtidigt. Tag de naste tabletter, som om intet var haendt pa det seedvanlige tidspunkt.
Beskyt dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de naeste 7 dage. Hvis du har haft
samleje 1 ugen, for du glemte tabletten, eller du har glemt at starte pa en ny blisterpakning efter
den tabletfrie periode, kan du veare blevet gravid. Kontakt derfor din lege.

En tablet glemt i uge 2

Tag den glemte tablet, si snart du husker det, ogsé selv om det betyder, at du skal tage to
tabletter samtidigt. Tag de naste tabletter, som intet var handt pa det seedvanlige tidspunkt.
Sikkerheden er ikke nedsat, hvis du har taget tabletterne korrekt i de 7 forudgaende dage. Hvis
det ikke er tilfeldet, skal du beskytte dig ekstra i de naste 7 dage.

En tablet glemt i uge 3

Du kan valge mellem to muligheder:

1. Tag den glemte tablet, sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage to
tabletter samtidigt. Tag de naeste tabletter, som intet var haendt pé det sedvanlige tidspunkt.
Start straks pa den naeste blisterpakning uden nogen pause.

Du fér sandsynligvis ingen menstruation feor efter den naeste blisterpakning, men du kan fa
pletbladninger eller gennembrudsbledninger, mens du tager tabletterne fra den anden
blisterpakning.

2. Du kan ogsé stoppe med at tage tabletterne fra din nuverende blisterpakning og holde den
tabletfrie periode p& 7 dage (notér den dag, hvor du glemte at tage din tablet). Hvis du
onsker at starte pa en ny blisterpakning pa den ugedag, du plejer, skal den tabletfri periode
veere mindre end 7 dage.
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Hvis du folger én af disse to anbefalinger, vil du fortsat veere beskyttet mod graviditet.

Hvis du har glemt tabletter i en blisterpakning og ikke har fiet menstruation i den forste
tabletfrie periode, kan det skyldes, at du er gravid. Kontakt din leege, for du starter pa den neeste
blisterpakning.

Skema over glemte p-piller

Sperg laegen til rads

Flere tabletter »

glemti 1 ?
blisterpakning

Ja

T

Tugel Har du haft samleje i ugen, for du glemte tabletten?

v

Nej

v

- Tag den glemte tablet
- Anvend en barrieremetode (kondom) i de felgende 7 dage
- Ferdigger blisterpakningen

v

Kun 1 tablet glemt
(taget mere end 12 Tuge2
timer for sent)

> Tag den glemte tablet
- Ferdigger blisterpakningen

- Tag den glemte tablet
- Feerdigger blisterpakningen
Tuge3 - Istedet for en tabletfri uge fortsettes med en ny blisterpakning

5

- Stop den igangverende blisterpakning

- Hold en tabletfri uge (ikke mere end 7 dage inkl. den dag, du
glemte din tablet)

- Fortsat derefter med naeste blisterpakning

Hvad du skal gere efter opkastning eller kraftig diarré

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer, efter at du har taget din tablet, eller hvis du har haft
kraftig diarré, er der en risiko for, at p-pillens aktive stof ikke er fuldt optaget i din krop. Det
svarer til, at du har glemt en tablet. Efter opkastning eller diarré skal du hurtigst muligt tage en
anden tablet fra en reserveblisterpakning. Hvis det er muligt, skal du tage den inden 12 timer
efter det tidspunkt, hvor du normalt tager din p-pille. Hvis det ikke er muligt, eller hvis der er
géet 12 timer, skal du felge anvisningerne under punktet "Hvis du har glemt at tage Anastrella”.

Udskydelse af menstruation: Hvad du skal vide

Selv om det ikke anbefales, er der mulighed for at udskyde din menstruation ved at fortsatte
med den nye blisterpakning med Anastrella uden en tabletfti periode. Udskydelse af
menstruationen kan fortsatte indtil slutningen pa den anden blisterpakning. Du vil kunne fa
pletbladning eller gennembrudsbledning, mens du tager fra den anden blisterpakning. Start med
den nzeste blisterpakning efter den sedvanlige 7-dages tabletfri periode.

Spoerg eventuelt din laege til rads, inden du beslutter dig for at udskyde din
menstruationsperiode.

Andring af ugedagen for din 1. bledningsdag: Hvad du skal vide
Hvis du tager dine tabletter som foreskrevet, vil din menstruation starte i den tabletfrie periode.
Hvis du ensker at @ndre ugedagen, skal du forkorte (aldrig forleenge) den tabletfrie periode.
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Hyvis din tabletfrie periode for eksempel starter en fredag, og du fremover ensker, at den skal
starte en tirsdag (3 dage tidligere) sé skal du starte din neeste blisterpakning 3 dage tidligere, end
du plejer. Hvis du ger den tabletfrie periode meget kort (for eksempel 3 dage eller mindre), vil
du maske ikke fa din menstruation. Du kan fa pletbledninger eller gennembrudsbledninger,
mens du tager den neeste blisterpakning.

Kontakt leegen, hvis du er usikker.

Hyvis du far uventede bledninger

I de forste par méneder kan alle p-piller give dig uregelmaessige bladninger (pletbledninger eller
gennembrudsblgdninger) mellem dine menstruationer. Maske far du brug for at bruge
hygiejnebind, men fortsaet med at tage p-pillerne. Uregelmassige bledninger stopper
sedvanligvis, néar din krop har vaennet sig til p-pillerne (normalt efter 3 maneder). Hvis
bledningerne fortseaetter, bliver kraftigere eller kommer igen, ber du kontakte din lege.

Hyvis du ikke fir din menstruation

Hvis du har taget alle dine p-piller korrekt og ikke har kastet op eller haft alvorlig diarré eller
har taget anden medicin, er det meget usandsynligt, at du er gravid. Fortsaet med at tage
Anastrella, som du plejer. Hvis du ikke far din menstruation to gange i treek, er du maske gravid.
Kontakt straks din leege. Start ikke pa din naeste blisterpakning, for end din laege har
kontrolleret, at du ikke er gravid.

Hvis du ensker at stoppe med at tage Anastrella
Du kan til enhver tid stoppe med at tage Anastrella. Hvis du ikke ensker at blive gravid, kan du
radfere dig med din leege om andre svangerskabsforebyggende metoder.

Hvis du har yderligere spergsmél om brugen af dette leegemiddel, skal du kontakte din leege
eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis du oplever bivirkninger, isar hvis de er svaere og vedvarende, eller hvis du oplever en
@ndring i dit helbred, som du tror kan skyldes Anastrella, skal du tale med din lege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, har en @get risiko for
blodpropper i venerne (vengs tromboemboli (VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel
tromboemboli (ATE)). Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at tage
kombinerede hormonelle praeventionsmidler i punkt 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage
Anastrella”.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt en laege gjeblikkeligt, hvis du oplever nogen af folgende symptomer pa angiosdem:
haevelse i ansigt, tunge og/eller svaelg og/eller synkebesveer eller naeldefeber muligvis med
vejrtreekningsbesveer (se ogsa punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 behandlede):
e Brystkreft. Kontakt leegen, hvis du merker en knude i brystet.
e [eversvulst. Badde godartede og ondartede leversvulster kan give indre bledninger. Kontakt
straks laegen, hvis du far unormale, steerke mavesmerter.
e Livmoderhalskreft, der kan vise sig ved bladninger fra skeden, udflad, smerter og
bledninger i forbindelse med samleje. Kontakt laegen.
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e Betaendelse 1 bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks laegen.
e Galdevejssygdomme (inklusiv galdesten) med steerke smerter under hgjre ribbensbue.
Kontakt straks laeegen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):

e Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie f.eks. i et ben eller en fod (dvs. DVT), i en
lunge (dvs. PE), hjerteanfald, slagtilfeelde. Kontakt straks leegen.

e Overfolsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududslat, haevelse af tunge, leeber og ansigt,
andedraetsbesvar og besvimelse (angiogdem). Kontakt straks leegen.

e Allergiske reaktioner under tiden svaere med havelser i hud og/eller slimhinder (erythema
nodosum og erythema multiforme). Kontakt straks laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 behandlede):
Humersvingninger, nedtrykthed, hovedpine, mavesmerter, brystsmerter, brystspandinger,
omhed i brystet, vaegtstigning, kvalme.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 behandlede):
Opkastning, diarré, veeskeophobning, migraene, nedsat sexlyst, forstarrelse af brystet, klgende
hududslet (nzldefeber), udslat, synsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 behandlede):
Kontaktlinseintolerance, allergiske reaktioner, vaegttab, eget sexlyst, udflad fra brystet, udflad
fra skeden, klge, skjoldede misfarvninger af huden i ansigtet.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data):
@gede leverenzymer (forhgjet transaminase).

Indberetning af bivirkninger

Kontakt din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via adressen
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn, Websted:
www.meldenvirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Anastrella utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke Anastrella efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Du ma ikke smide medicin i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan
du skal bortskaffe medicinrester. Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte miljoet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Anastrella indeholder:

- Aktive indholdsstoffer: levonorgestrel 0,15 mg og ethinylestradiol 0,03 mg.

- Qvrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, povidon K-30, crospovidon og magnesiumstearat.
Tabletovertrek: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), macrogol 3350, talcum (E553b) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser
Anastrella er gule, runde, filmovertrukne tabletter med en diameter pa 6 mm.

Anastrella fas i @sker a 3 og 13 blisterpakninger, der hver indeholder 21 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Danmark, Sverige: Anastrella

Denne indlegsseddel blev senest revideret i 03/2025.
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