Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zarelle 75 mikrogrammaa tabletti, kalvopaillysteinen
desogestreeli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamad ladke on méératty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zarelle on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytét Zarelle -tabletteja
Miten Zarelle -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Zarelle-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wh =

1. Mitd Zarelle on ja mihin sita kdytetadn

Zarelle -tabletteja kdytetddn raskauden ehkéisyyn.

Zarelle siséltad pienen madrdn desogestreeli-naissukuhormonia (progestiini). Siksi Zarelle-valmistetta
kutsutaan myos progestiinipilleriksi.

Toisin kuin yhdistelmaehkaisyvalmisteet, progestiinipillerit eivét sisélld lainkaan estrogeenia progestiinin
lisdksi.

Useimmat pelkéstddn progestiinia sisdltdvat tabletit vaikuttavat padasiassa estdmadlla siittididen padsyn
kohtuun. Ne eivit aina estd munasolun kypsymistd, mihin puolestaan yhdistelmaehkaisytablettien teho
pddasiassa perustuu. Zarelle eroaa useimmista progestiinipillereista siten, ettd sen sisdltdma hormoniannos
riittdd useimmiten estimaddn munasolun kypsymisen. Zarelle-valmisteen ehkdisyteho on sen vuoksi erittdin
hyva.

Toisin kuin yhdistelmdehkaisytabletit, Zarelle sopii my0s naisille, jotka eivit voi kédyttdd estrogeeneja, ja
imettdville naisille. Zarelle-valmisteen kdytdn haittana on mahdollinen vuotojen epdsdannollisyys. Vuodot
voivat myos jaddd kokonaan tulematta.

Desogestreelid, jota Zarelle sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2, Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Zarelle -tabletteja

Zarelle ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivdt muutkaan
hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.

Ala kiyta Zarelle -valmistetta

- jos olet allerginen desogestreelille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on tromboosi. Tromboosilla tarkoitetaan verihyytyméan muodostumista verisuonen sisélle
(esim. alaraajoissa [syva laskimotromboosi] tai keuhkoissa [keuhkoembolia]).
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- jos sinulla on tai on ollut keltatauti (iho kellertyy) tai vaikea maksasairaus ja maksan toiminta ei viela
ole normaali.

- jos sinulla on tai epdilldédn olevan sy6pé, johon sukupuolisteroidit vaikuttavat, kuten tietyt rintasyovat.

- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesta.

- jos olet allerginen maapahkindille tai soijalle.

Kerro ladkdrille, ennen kuin alat kdyttda Zarelle -tabletteja, jos jokin ylld olevista kohdista koskee sinua.
Laékari voi neuvoa sinua kdyttdmédén ei-hormonaalista ehkdisymenetelmaa.

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista ensimmadistéd kertaa Zarelle-
tablettien kdyton aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkérin kanssa ennen Zarelle-tablettien kdyton aloittamista, jos:
— sinulla on tai on ollut rintasydpé.
— sinulla on maksasyopd, koska Zarelle-valmisteen mahdollista vaikutusta ei voi sulkea pois.
— sinulla on tai on ollut tromboosi.
— sinulla on diabetes.
— sinulla on epilepsia (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Zarelle”).
— sinulla on tuberkuloosi (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Zarelle).
— sinulla on kohonnut verenpaine.
— sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita pigmenttildiskid ihossa, varsinkin kasvoissa).
Viltd télloin liiallista altistumista auringolle ja ultraviolettisateilylle.

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, kun kéytét Zarelle-tabletteja ndiden sairauksien tai
tilojen yhteydessd. Tarkempia tietoja ja ohjeita saat ladkarilta.

Psyykkiset hadiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, myos Zarelle-valmistetta kdyttdvét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytta
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Rintasyopa
Tutki rintasi sad@nnollisesti ja ota yhteys ladkariin mahdollisimman pian, jos tunnet kyhmyn rinnassasi.

Ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin samanikaéisilld naisilla,
jotka eivit kdyta ehkdisytabletteja. Jos tablettien kéyttd lopetetaan, riski vdahenee asteittain, kunnes 10
vuoden kuluttua riski on sama kuin naisilla, jotka eivét ole koskaan kayttdneet ehkédisytabletteja. Rintasyopa
on harvinainen alle 40-vuotiailla, mutta riski lisddntyy idn myota. Siksi ylimaardisten diagnosoitujen
rintasydpdtapausten madrd on suurempi, jos tablettien kaytto jatkuu vanhemmalle iélle. Ehkédisytablettien
kédyton kestolla on védhemman merkitysta.

Jokaista 10 000:ta naista kohden, jotka ovat kédyttdneet ehkdisytabletteja 5 vuoden ajan mutta lopettaneet
kayton 20 vuoden ikddn mennessd, loydetdan vahemman kuin 1 ylimééraista rintasyopatapausta 10 vuoden
sisélla tablettien kdyton lopettamisesta. Normaalisti tdssd ikdryhmésséd diagnosoidaan 4 tapausta. Jokaista
10 000:ta naista kohden, jotka ovat kdyttdneet ehkdisytabletteja 5 vuoden ajan mutta lopettaneet kdyton 30
vuoden ikddn mennessd, 16ydetddn 5 ylimddrdistd tapausta normaalisti diagnosoitujen 44 tapauksen lisédksi.
Jokaista 10 000:ta naista kohden, jotka ovat kéyttaneet ehkéisytabletteja 5 vuoden ajan mutta lopettaneet
kayton 40 vuoden ikddn mennessd, l16ydetddn 20 ylimdardistd tapausta normaalisti diagnosoitujen 160
tapauksen lisdksi.

Rintasydvan riskin uskotaan olevan pelkéstddn progestiinia siséltdvien ehkdisytablettien (kuten Zarelle)
kayttdjilla vastaava kuin yhdistelmé&ehkéisytablettien kayttdjilla. Tatd ei ole kuitenkaan pitdvésti osoitettu.

Ehkaisytablettien kayttdjiltd diagnosoidut rintasyopatapaukset vaikuttavat olevan useammin paikallisia kuin
ehkdisytabletteja kdyttamattomiltd diagnosoidut tapaukset. Ei tiedetd, johtuuko ero rintasyopériskissa
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ehkéisytableteista vai muusta syystd. On mahdollista, ettd ehkdisytablettien kayttdjia on tutkittu useammin ja
rintasy6pa on sen vuoksi todettu aikaisemmin.

Tromboosi

Ota heti yhteys ladkériin, jos huomaat mahdollisia tromboosin merkkeja (ks. my6s kohta ”Saannolliset
ladkarintarkastukset™). Tromboosi tarkoittaa verihyytyman muodostumista, joka voi johtaa verisuonen
tukkeutumiseen. Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvissd laskimoissa (syva laskimotromboosi). Jos
verihyytyma lahtee liikkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon, jolloin seurauksena on keuhkoembolia. Tila voi johtaa kuolemaan. Syvé laskimotromboosi
on harvinainen. Se voi muodostua riippumatta siitd, kédyttaako ehkédisytabletteja vai ei. Se voi kehittyd myos
raskauden aikana. Riski on ehkaisytabletteja kdyttdvilld naisilla suurempi kuin naisilla, jotka eivét kayta
ehkdisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi kdytettdessd pelkdstddn progestiinia siséltavid
ehkéisytabletteja, kuten Zarelle-valmistetta, kuin kdytettdessd myos estrogeenia sisdltdvid ehkaisytabletteja
(vhdistelmdehkéisytabletteja).

Lapset ja nuoret
Kliinisia tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut lddkevalmisteet ja Zarelle

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd tai
kasvirohdosvalmisteita. Kerro my6s muulle sinulle 1ddkkeitd maaraavalle 1adkarille tai hammasladkaérille (tai
apteekkihenkil6kunnalle), ettd kédytdt Zarelle-valmistetta. Néin he osaavat kertoa sinulle, tarvitsetko
lisdehkéisyéd (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa lddkehoitoa muutettava.

Jotkin ladkkeet

— saattavat vaikuttaa Zarelle-tablettien sisidltdmén vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressa
— voivat heikentaa sen raskaudenehkaisytehoa

— voivat aiheuttaa epasddnnéllisid vuotoja.

Tallaisia ladkkeitd kaytetddn:

. epilepsian hoitoon (esim. primidoni, fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaatti,
topiramaatti ja fenobarbitaali)

. tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini, rifabutiini)

. HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

o C-hepatiittivirusinfektion hoitoon (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

. muiden infektiosairauksien hoitoon (esim. griseofulviini)

[ ]

keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon (bosentaani)

masentuneen mielialan hoitoon (mékikuismaa siséltdavit kasvirohdosvalmisteet)

tiettyjen bakteeri-infektioiden hoitoon (esim. klaritromysiini, erytromysiini)

sieni-infektioiden hoitoon (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli)

korkean verenpaineen (hypertensio), rintakivun tai tiettyjen syddmen rytmihdirididen hoitoon (esim.
diltiatseemi).

Jos kaytat lddke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdéd Zarelle-tablettien tehoa, on sinun lisédksi
kaytettdva ehkdisyyn myos estemenetelmdd. Koska muilla lddkkeilld voi olla vaikutuksia Zarelle-tablettien
tehoon jopa 28 pdivaa ladkityksen lopettamisen jalkeen, on lisdehkdisyn kayttod jatkettava siihen saakka.
Laakari kertoo sinulle, tarvitsetko lisdehkédisya ja kuinka kauan.

Zarelle voi myds vaikuttaa muiden lddkevalmisteiden tehoon, aiheuttaen niiden tehon lisddntymista (esim.
siklosporiinia sisdltavét ladkkeet) tai tehon vdhenemistd (esim. lamotrigiini).

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn Iddkkeen kdyttod.

Raskaus ja imetys
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Raskaus
Alé kéyta Zarelle -valmistetta, jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

Imetys
Zarelle -valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana. Zarelle -valmiste ei ndytd vaikuttavan rintamaidon

eritykseen tai laatuun. Markkinoille tulon jdlkeen on kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd
rintamaidon eritys on viahentynyt Zarelle-valmistetta kédytettdessd. Pieni madra Zarelle -valmisteen
vaikuttavaa ainetta kulkeutuu rintamaitoon.

Zarelle -valmistetta kdyttdvien ditien seitsemdn kuukauden ajan rintaruokittujen lasten terveydentilaa
seurattiin 2,5 vuoden ikdén asti. Seurannassa ei havaittu vaikutusta lasten kasvuun eika kehitykseen.

Jos imetét ja haluat kdyttdd Zarelle -valmistetta, ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Zarelle -valmisteen ei ole todettu vaikuttavan reaktio- eikd keskittymiskykyyn.

Zarelle sisdltaa laktoosia (maitosokeria) ja soijadljya.
Jos ladkéri on kertonut , ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen tdméan

ladkevalmisteen ottamista.

Jos olet allerginen maapéhkindille tai soijalle, dld kdytd tédtd ladkevalmistetta.

Saannolliset laakarintarkastukset

Zarelle -valmisteen kédyton aikana sinun tulee kdydéa sddnnollisesti tarkastuksissa lddkdrin ohjeen mukaan.
Néiden tarkastusten toistumistiheys ja sisdlto vaihtelevat yksilollisesti.

Ota mahdollisimman pian yhteys laikariin, jos:

¢ sinulla esiintyy kovaa kipua tai turvotusta alaraajassa, selittdmétontd rintakipua, hengenahdistusta,
epatavallista yskad, erityisesti, jos yskiessa tulee verta (voi olla merkki tromboosista);

¢ sinulla esiintyy dkillistd, voimakasta vatsakipua tai sinulla esiintyy keltaisuutta (voi olla merkki maksan
toimintahdiriosta);

e tunnet kyhmyn rinnassa (voi olla merkki rintasyovésté);

¢ sinulla esiintyy dkillistd, voimakasta kipua alavatsassa tai muualla vatsan alueella (voi olla merkki
kohdunulkoisesta raskaudesta);

¢ joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkériin vdhintdan nelja viikkoa
aikaisemmin);

¢ sinulla esiintyy epéatavallista, runsasta verenvuotoa emaéttimestd;

e epdilet olevasi raskaana.

3. Miten Zarelle —tabletteja kdytetadn

Antoreitti
Zarelle-tabletit otetaan suun kautta.

Milloin ja miten Zarelle -tabletteja otetaan

Zarelle -pakkaus sisdltaa 28 tablettia. Lapipainopakkaukseen on merkitty viikonpdivét sekd nuolia, jotka
ilmaisevat tablettien ottamisjarjestyksen. Yksi pdivd vastaa yhtd tablettia. Kun aloitat uuden Zarelle -
pakkauksen, ota tabletti ylarivistd. Ald kuitenkaan aloita mistd péivésté tahansa. Jos esimerkiksi aloitat
tablettien ottamisen keskiviikkona, sinun on otettava ylarivista tabletti, jonka kohdalla lukee "KE”
(keskiviikko). Ota yksi tabletti pdivdssd edeten nuolten osoittamaan suuntaan, kunnes pakkaus on tyhja.
Pakkauksen kaddntdpuolelta voit helposti tarkistaa, oletko jo ottanut pdivittdisen tablettisi.
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Ota tabletti joka pdiva suunnilleen samaan aikaan.Niele tabletti kokonaisena veden kera. Zarelle -valmisteen
kayton aikana voi esiintyd verenvuotoa eméttimestd, mutta sinun tulee jatkaa tablettien ottamista normaalisti.
Kun pakkaus on tyhjd, aloita uusi Zarelle -pakkaus seuraavana pdivédnd, ilman taukoa ja odottamatta
kuukautisia.

Zarelle -tablettien kdyton aloittaminen

Jos et ole kdyttanyt hormonaalista ehkdisya viimeksi kuluneen kuukauden aikana:
Odota kuukautisten alkamista. Ota ensimmaéinen Zarelle -tabletti ensimmaéisend vuotopdivéna. Lisdehkaisya
ei tarvita.

Voit aloittaa tablettien ottamisen my®ds kierron 2.-5. pdivédnd, mutta tdlldin sinun tulee kayttda lisdehkdisya
(estemenetelmédd) 7 ensimmadisen tablettipdivan ajan.

Vaihtaessasi Zarelle-tabletteihin yhdistelmaehkiisytabletista, eméatinrenkaasta tai ehkaisylaastarista:
Voit alkaa ottaa Zarelle -tabletteja viimeisen yhdistelmdehkdisytabletin ottamista seuraavana péivana tai
paivand, jolloin eméatinrengas tai ehkiisylaastari on poistettu (ei siis pidetd taukoa tablettien, emétinrenkaan
tai ehkdisylaastarin kdyton jdlkeen). Jos nykyisin kdyttamdasi valmisteeseen kuuluu myos tabletteja, jotka
eivét sisdlld vaikuttavaa ainetta, voit aloittaa Zarelle -tablettien kdyton viimeisen vaikuttavaa lddkeainetta
sisdltdvan tabletin ottamista seuraavana pdivana (jos et ole varma, mitkd aiemman valmisteesi tableteista
sisaltdvat vaikuttavaa ainetta, kysy ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta). Kun seuraat nditi ohjeita, et
tarvitse lisdehkaisya.

Voit aloittaa Zarelle -tablettien kdyton myds viimeistdan tablettien, ehkdisyrenkaan tai ehkéisylaastarin
kaytossd pidettdvaa tavallista taukoa seuraavana pdivéna tai edellisen yhdistelmadvalmisteen lumetabletteja
seuraavana paivand. Talloin sinun tulee kéyttaa lisdehkaisya (estemenetelmad) 7 ensimmadisen tablettipdivan
ajan.

Kun vaihdat toisista pelkistiaan progestiinia sisaltavista ehkaisytableteista:
Voit lopettaa toisen valmisteen kdytén milloin tahansa ja aloittaa heti Zarelle -tablettien kdyton. Lisdehkaisya
el tarvita.

Kun vaihdat injektiosta, implantaatista (ehkaisykapselista) tai progestiinia vapauttavasta
kohdunsisdisesta ehkaisimesta:

Aloita Zarelle -valmisteen kdytto seuraavana suunniteltuna injektiopdivéna tai implantaatin tai
kohdunsisdisen ehkdisimen poistopdivand. Lisdehkaisya ei tarvita.

Synnytyksen jilkeen:

Voit aloittaa Zarelle -valmisteen kayton, kun synnytyksestd on kulunut 21-28 pédivaa. Jos aloitat téta
my6hemmin, sinun on kaytettdva lisdehkdisya (estemenetelm&d) 7 ensimmadisen tablettipdivan ajan.

Jos olet jo ollut yhdynnéssd, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen Zarelle -tablettien kiyton
aloittamista. Imetyksen aikaiseen kéyttoon liittyvad lisdtietoa on kohdan 2 kappaleessa “Raskaus ja imetys”.
Myos ladkariltd saat neuvoja.

Keskenmenon tai abortin jilkeen:
Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos unohdat ottaa Zarelle -tabletteja

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, Zarelle -valmisteen ehkdisyvarmuus sdilyy. Ota
unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraava tabletti normaaliin aikaan.

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Zarelle -valmisteen ehkdisyvarmuus saattaa heiketa.
Mitéd useampi perdttdinen tabletti unohtuu, sitd enemmén ehkéisyteho heikkenee. Ota viimeisin unohtunut
tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kayta lisdehkdisya (estemenetelmaa)
seuraavien 7 tablettipdivan ajan. Jos olet unohtanut yhden tai useamman tabletin ensimmaisen kéyttdviikon
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aikana ja ollut yhdynnésséd unohtamista edeltdneen viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Jos sinulla on ruuansulatuselimistén vaiveja (esim. oksentelu, vaikea ripuli)

Noudata yllamainittuja tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos oksennat tai kdytat 1adkehiiltd 3—4 tunnin
kuluessa Zarelle -tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttava aine ei ehkd imeydy tdysin.

Jos otat enemmaén Zarelle -tabletteja kuin sinun pitaisi

Zarelle-tablettien kdyton yhteydessa ei ole ilmoitettu vakavista liika-annostukseen liittyvistd
haittavaikutuksista. Oireina voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja nuorilla tyt6illd vdh&istd
emdtinverenvuotoa. Kysy lisatietoja ladkarilta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Zarelle -valmisteen kaytén

Voit lopettaa Zarelle -tablettien kidytén milloin tahansa. Raskauden ehkdisyteho lakkaa siitd paivastd lukien,
kun lopetat tablettien kayton.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Zarelle -valmisteen kayttéon liittyvistd vakavista haittavaikutuksia on tietoa kohdan 2 (”Mité sinun on
tiedettdva ennen kuin kiytdt Zarelle -tabletteja”) kappaleissa ”Rintasyopa” sekd "Tromboosi”. Lue lisétietoja
tastd kohdasta ja ota tarvittaessa pikaisesti yhteytta ladkariin.

Ota heti yhteys ladkériin, jos sinulla esiintyy allergisia reaktioita (yliherkkyys), mukaan lukien kasvojen,
huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta, aiheuttaen hengitys- tai nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai
anafylaksia) (Esiintyvyys tuntematon).

Zarelle -valmisteen kdyton aikana vuodot voivat muuttua epésadnnollisiksi. Vuoto voi olla niin vahéista
tiputtelua, ettd sidettdkdén ei tarvita, tai niukan kuukautisvuodon kaltaista runsaampaa vuotoa, joka vaatii
kuukautissuojan kayttdd. Vuodot voivat myos jddda kokonaan tulematta. Vuotojen epédsadnnollisyys ei
merkitse Zarelle -valmisteen ehkdisytehon heikkenemistd. Yleensd mitddn toimenpiteitd ei tarvita, vaan voit
jatkaa Zarelle -tablettien kéyttda. Jos vuoto kuitenkin on runsasta tai kestda pitkddn, kddnny lddkarin puoleen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

o Yleiset (voi esiintyd enintcidn yhdelld kéyttdjdlld kymmenestd):
mielialan vaihtelut, masentunut mieliala, sukupuolisen halukkuuden viaheneminen, paansarky,
pahoinvointi, akne, rintojen arkuus, kuukautisten epasddnnollisyys tai poisjddminen, painonnousu.

. Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kéyttdjdlld sadasta):
emadtintulehdus, vaikeus kayttdd piilolinssejd, oksentelu, hiustenldhto, kuukautiskivut, munasarjakystat,
Vvasymys.

o Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld tuhannesta):

ihoreaktiot, kuten ihottuma, nokkosihottuma, kivuliaat sinipunaiset kyhmyt iholla (kyhmyruusu).

Nadiden haittavaikutusten liséksi voi esiintyd myds vuotoa rinnoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdéméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea.

5. Zarelle -tablettien sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladke ei vaadi erityisid sadilytysolosuhteita.

Al kiyta titd 14dkettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttépaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Laékkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltoé ja muuta tietoa

Mita Zarelle sisdltaa

- Vaikuttava aine on desogestreeli (75 mikrogrammaa).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni K-30, RRR-a-tokoferoli, soijadljy,
piidioksidi (kolloidinen, vedet®n), steariinihappo, hypromelloosi, polyetyleeniglykoli, titaanidioksidi
(E 171) (katso myds kappale ”Zarelle sisdltaa laktoosia (maitosokeria) ja soijadljyd” kohdassa 2).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi Zarelle -1dpipainopakkaus sisdltdd 28 valkoista, pyoreda kalvopdaillysteistd tablettia, joiden halkaisija on
noin 5 mm. Yhdessa kotelossa on 1, 3 tai 6 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Industrivej 24F,

DK-3550 Slangerup

Tanska

Puhelin: +45 48 10 88 10
Sahkoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/ La Vallina s/n

24193 - Villaquilambre, Leon.
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20-12-2024
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Zarelle 75 mikrogram filmdragerade tabletter
desogestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta ldkemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

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

. Om du har ytterligare fragor véand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zarelle ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Zarelle

Hur du tar Zarelle

Eventuella biverkningar

Hur Zarelle ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ks W=

1. Vad Zarelle ar och vad det anvands for

Zarelle anvénds for att forhindra graviditet.

Zarelle innehaller sma méangder av en sorts kvinnligt konshormon, gestagenet desogestrel. Déarfor ingar
Zarelle i kategorin gestagent p-piller.

I motsats till kombinerade p-piller innehéller dessa inget Gstrogen.

De flesta gestagena p-piller fungerar framfor allt genom att forhindra spermierna fran att nd livmodern, men
de hindrar inte alltid dggceller fran att mogna, vilket &r den huvudsakliga effekten hos kombinerade p-piller.
Zarelle skiljer sig ocksa fran de flesta andra gestagena p-piller genom att det rdknas som ett mellandoserat
gestagen — det vill sdga att gestagendosen &r tillrackligt hog for att i de allra flesta fallen forhindra att
dggcellerna mognar. Darfor ger Zarelle ett gott skydd mot graviditet.

I motsats till kombinerade p-piller kan Zarelle anviandas av kvinnor som inte tal 6strogen eller av kvinnor
som ammar.

En nackdel ér att oregelbundna blodningar kan uppsta niar man anvéander Zarelle. Det kan ocksa hdnda att du
inte far nagra blodningar alls.

Desogestrol som finns i Zarelle kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan héalsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zarelle

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar Zarelle inte mot hiv-infektion (AIDS) eller andra
sexuellt overforbara sjukdomar.

Anvand inte Zarelle

e om du &r allergisk mot desogestrel eller ndgot annat innehallsimne i Zarelle (anges i avsnitt 6).

¢ om du har en trombos. Trombos &r bildandet av en blodpropp i ett blodkérl, till exempel i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).
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e om du har eller har haft gulsot (gulfargning av huden) eller en allvarlig leversjukdom och din
leverfunktion fortfarande inte dr normal.

e om du har eller misstdanks ha cancer som ar kénslig for konshormoner, till exempel vissa typer av
brostcancer.

¢ om du har oférklarliga blodningar fran slidan.

e om du ar allergisk mot jordnétter eller soja.

Tala med din ldkare innan du borjar ta Zarelle om nagot av ovanstaende staimmer in pa dig. Han eller hon
kan da eventuellt rekommendera en preventivmetod som inte innehaller hormoner.

Kontakta omedelbart din ldkare om nagot av dessa tillstand upptrader f6r forsta gangen medan du anvénder
Zarelle.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare innan du borjar ta Zarelle om:

du har haft brostcancer.

du har levercancer, eftersom en mojlig paverkan av Zarelle pé levercancern inte kan uteslutas.
du har haft en blodpropp i ett kérl.

du har diabetes.

du har epilepsi (se avsnittet ”Andra lakemedel och Zarelle”).

du har tuberkulos (se avsnittet ”Andra lakemedel och Zarelle”).

du har hogt blodtryck.

du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentfldckar pa huden, framfor allt i ansiktet) — i sddana fall
ska du undvika allt for mycket solljus och ultravioletta stralar.

Om du anvander Zarelle och samtidigt har nagot av ovanstdende tillstdnd kan du behéva gé pé extra
kontroller. Din ldkare kan forklara detta for dig.

Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvdnder hormonella preventivmedel, inrdknat Zarelle, har rapporterat depression eller
nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorforandringar och symtom pa depression ska du snarast mdjligt kontakta ldkare for radgivning.

Brostcancer

Kontrollera dina brost regelbundet och kontakta din ldkare snarast om du upptédcker en kndl i nagot av
brosten. Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvénder p-piller dn hos kvinnor i samma
alder som inte gor det. Om en kvinna som anvénder p-piller slutar med pillren minskar risken gradvis sa att
den efter 10 ar d&r densamma som hos kvinnor som aldrig anvént p-piller. Brostcancer &r sallsynt hos kvinnor
under 40 ar men risken 6kar med kvinnans alder. Det extra antalet fall av brostcancer som konstateras blir
darf6r hogre ju hogre upp i aldrarna kvinnan anvander p-piller. Hur lange kvinnan har anvént p-piller har
mindre betydelse.

For varje 10 000 kvinnor som anvénder p-piller i upp till fem ar och som slutar vid 20 ars alder kommer man
att finna mindre &n 1 extra fall av bréstcancer upp till 10 ar efter det att behandlingen avslutats, foérutom de 4
fall som normalt diagnostiseras i denna aldersgrupp. Pa samma sitt kommer det fér 10 000 kvinnor som
anvant p-piller i upp till 5 ar och som slutar vid 30 ars alder att upptdckas 5 extra fall forutom de 44 fall som
normalt diagnostiseras. Hos 10 000 kvinnor som anvént p-piller i upp till 5 ar och slutar vid 40 &rs alder
kommer man att upptdcka 20 extra fall forutom de 160 som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvéander gestagena p-piller som Zarelle anses vara jamforbar med
risken hos kvinnor som anvdnder kombinerade p-piller, men bevisen &r inte lika starka.

Risken for spridning forefaller mindre vid bréstcancer som upptécks hos kvinnor som tar p-piller dn vid
brdstcancer som upptédcks hos kvinnor som inte tar p-piller. Det dr okdnt om skillnaden i bréstcancerrisk
orsakas av p-pillren eller inte. Det kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller undersoks oftare, sa att en
brostcancer upptdcks tidigare.
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Blodproppar (trombos)

Kontakta din ldkare omedelbart om du méarker nagot som kan tyda pa blodpropp (lds mer under
”Regelbundna kontroller”). Trombos innebér att en blodpropp bildas, som kan blockera ett blodkarl.
Tromboser uppkommer ibland i de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sadan blodpropp
lossnar fran venen dér den har bildats kan den transporteras till artdrerna i lungorna och dar orsaka en s
kallad lungemboli. Lungemboli kan vara ett livshotande tillstand. Djup ventrombos &r ovanligt, och kan
uppsté oavsett om du anvédnder p-piller eller inte. Det kan dven uppsta under en graviditet. Risken &dr hogre
for de som anvénder p-piller &n fér de som inte gor det. Risken med gestagena p-piller, som Zarelle, anses
vara ldgre dn med de p-piller som &ven innehaller 6strogen (kombinerade p-piller).

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgéngliga avseende effekt och sdkerhet hos ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Zarelle

Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel eller naturldkemedel.
Tala ocksa om for andra ldkare och tandldkare som forskriver likemedel (eller for apotekspersonal) att du tar
Zarelle. De kan tala om for dig om du behéver anvanda kompletterande preventivmedel (till exempel
kondom) och i sa fall under hur lang tid, eller om anvindningen av nagot annat lédkemedel som du behéver
madste dndras.

Vissa ldkemedel
- kan paverka halterna av Zarelle i blodet
- kan gora ldkemedlet mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovantade blodningar.
Detta innefattar ldkemedel som anvénds vid behandling av:
- epilepsi (t ex primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat, topiramat och fenobarbital),
- tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin),
- HIV-infektion (t ex ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),
- Hepatit C-virusinfektioner (t ex boceprevir, telaprevir),
- andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin),
- hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan),
- nedstdmdhet (naturlikemedlet johannesort [ Hypericum perforatum]),
- vissa bakterieinfektioner (t ex klaritromycin, erytromycin),
- svampinfektioner (t ex ketokonazol, itrakonazol,flukonazol),
- hogt blodtryck (hypertoni), kdrlkramp (angina) eller vissa hjéartrytmrubbningar (t ex diltiazem).

Om du anvander ldkemedel eller naturlikemedel som kan gora Zarelle mindre effektivt ska en barridrmetod
anvéandas som komplement. Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa Zarelle kan finnas kvar i upp till
28 dagar efter avslutad behandling med ldkemedlet, dr det nddvéndigt att anvédnda en barridrmetod under
hela denna tid. Din ldkare kan tala om f6r dig om du behéver kompletterande skydd och i sa fall hur ldnge.

Zarelle kan dven paverka effekten av andra ldkemedel, antingen genom att 6ka effekten (t ex lidkemedel
innehallande ciklosporin) eller minska effekten (t ex lamotrigin).

Frdga din Iédkare eller apotekspersonal om rdd innan du tar ndgot lidkemedel.

Graviditet och amning
Graviditet
Anvénd inte Zarelle om du &r gravid eller om du missténker att du ar gravid.

Amning

Zarelle kan anvdndas medan du ammar. Zarelle verkar inte paverka brostmjolkens produktion eller kvalitet.
Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad bréstmjolksproduktion under anvandning av Zarelle.
En liten méngd aktiv substans av Zarelle passerar éver i brostsmjolken.
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Halsan hos barn som ammats i 7 manader och vars modrar har anvant Zarelle under amningen har studerats
tills barnen blivit 2,5 ar. Inga effekter pa barnens tillvaxt och utveckling upptacktes.

Tala med din ldkare om du ammar och vill anvinda Zarelle.

Korformaga och anviandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Zarelle paverkar vakenhetsgraden eller koncentrationsférmagan.

Zarelle innehaller laktos (mjélksocker) och sojaolja.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Anvénd inte det har 1dkemedlet om du &r allergisk mot jordnotter eller soja.

Regelbundna kontroller

Nar du anvinder Zarelle kommer du att behéva ga pa regelbundna kontroller hos din ldkare. Hur ofta du
behover ga pa kontroll och vad kontrollerna innefattar varierar fran person till person.

Kontakta din lakare snarast om:

* du far svara smartor eller svullnad i ndgot av benen, oférklarliga brostsmértor, andningssvarigheter,
ovanlig hosta, framfor allt om du hostar upp blod (detta kan vara tecken pé en blodpropp (trombos)).

e om du plotsligt far svara magsmartor eller om du far gulfiargad hud eller gula 6gonvitor (kan tyda pa
gulsot, som é&r en leversjukdom).

* om du upptdcker en knol i ett brost (vilket kan vara ett tecken pa brostcancer).

e om du far plotsliga eller svara smartor i nedre delen av buken, vilket kan vara ett tecken pa
utomkvedshavandeskap (graviditet utanfor livmodern).

¢ om du ska vara sdngliggande under en ldngre period eller genomga en operation (tala med din ldkare
minst fyra veckor fore operationen).

* om du far ovanliga, kraftiga bl6dningar fran slidan.

e om du misstdnker att du &r gravid.

3. Hur du tar Zarelle

Administreringssatt
Zarelle ska sviljas.

Nar och hur du ska ta Zarelle

Varje karta med Zarelle innehaller 28 tabletter. Pa tablettkartan finns tryckta veckodagar samt pilar som visar
i vilken ordning du ska ta tabletterna. Varje tablett motsvaras av en veckodag. Varje gang du paboérjar en ny
karta av Zarelle ska du ta en tablett fran den 6versta raden. Borja inte med vilken tablett som helst i kartan.
Om du till exempel borjar pa en onsdag ska du ta den tablett i den 6vre raden som ar markt med ”Ons”
(onsdag). Fortsétt sedan att ta en tablett per dag tills kartan dr tom, och f6lj alltid pilarnas riktning. Du kan
alltid enkelt se om du redan har tagit din tablett genom att titta pa baksidan av tablettkartan. Ta dina tabletter
vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Tabletterna ska sviljas hela med vatten. Du kan f& blédningar nér du anvédnder Zarelle, men du ska fortsétta
att ta tabletterna som vanligt. Nér en karta &r slut ska du fortsitta med en ny tablettkarta med Zarelle nista
dag — alltsa utan nagot tablettuppehall och utan att invanta en blédning.

Den forsta tablettkartan med Zarelle

Om du inte har anvdnt ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste mdnaden

Vinta till menstruationen bérjar. P& den forsta menstruationsdagen tar du den férsta Zarelle-tabletten. Om du
gor pa detta sétt behover du inte anvdnda nagot extra preventivmedel.
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Du kan ocksa ta den forsta tabletten pa dag 2-5 av menstruationen, men da maste du anvdnda extra
preventivmedel (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna.

Om du byter frdn ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-pldster

Du kan ta den f6rsta Zarelle-tabletten dagen efter att du tagit den sista tabletten pa en karta med kombinerade
p-piller, eller pd samma dag som du tar ut din p-ring eller tar bort ditt p-plaster (det betyder alltsa att du inte
ska ha nagon tablettfri, ring- eller plasterfri vecka). Om din tidigare p-pillerkarta innehéller bade aktiva och
hormonfria tabletter kan du ta den forsta Zarelle-tabletten dagen efter det att du tog den sista aktiva tabletten
(om du inte &r sdker pa vilken tablett det ar, fraga din ldkare eller apotekspersonal). Om du foljer de har
instruktionerna beh6ver du inte anvdnda ndgot extra preventivmedel.

Du kan ocksa borja senast pa den forsta dagen efter den tablettfria, ringfria eller plasterfria perioden med ditt
tidigare preventivmedel, men da maste du anvanda ett extra preventivmedel (t.ex. kondom) under de f6rsta
sju dagarna.

Om du byter frdn ett annat gestagent p-piller
Du kan sluta med gestagena p-piller och borja med Zarelle vilken dag som helst. Du beh&ver inte anvédnda
nagot extra preventivmedel.

Om du byter fran p-spruta, p-stav eller hormonspiral
Borja med Zarelle pa den dag da du skulle ha fétt din nésta p-spruta eller pa den dag som din p-stav eller
hormonspiral tas ut. Du behover inte anvdanda nagot extra preventivmedel.

Om du precis har fott barn

Du kan bérja ta Zarelle mellan 21 - 28 dagar efter férlossningen. Om du borjar senare maste du anvénda ett
extra preventivimedel (t.ex. kondom) under de sju forsta dagarna som du tar tabletterna.

Om du har haft samlag maste du forsdkra dig om att du inte r gravid innan du borjar med Zarelle.
Information om amning finns under rubriken ”Graviditet och amning” i avsnitt 2. Din ldkare kan ocksa ge
dig rad.

Om du precis har fdtt missfall eller gjort abort
Din ldkare kommer att ge dig rad.

Om du har glomt att ta Zarelle
Om du &r mindre dn 12 timmar forsenad med din tablett, sa ar du fortfarande skyddad mot graviditet. Ta
den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan nista tablett vid den vanliga tiden.

Om du dr mer dn 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara forsamrad. Ju fler
tabletter i f6ljd du glommer, desto mer férsamras skyddet . Ta den (sista) missade tabletten sa snart du
kommer ihag det och ta sedan de féljande tabletterna vid den vanliga tiden. Anvéand ett extra preventivmedel
(t.ex. kondom) under de foljande 7 dagarna. Om du har glomt att ta en eller flera tabletter under den allra
forsta behandlingsveckan och du har haft samlag under veckan innan du glomde en eller flera tabletter, finns
det risk for att du har blivit gravid. Fraga din ldkare om rad.

Om du far magproblem (till exempel krakningar eller kraftig diarré)

Folj de rad som anges om glomda tabletter ovan. Om du kréks eller anviander medicinskt kol inom 3-4
timmar efter det att du har tagit en Zarelle-tablett eller om du har kraftig diarré, kan det hdnda att den aktiva
substansen inte tas upp av kroppen.

Om du har tagit for stor mangd av Zarelle

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter av att ta flera Zarelle-tabletter vid ett enda tillfalle.
Om du tar flera tabletter samtidigt kan du fd symtom som illamaende, krdkningar och (hos unga kvinnor)
mindre blédningar fran slidan. Prata med din likare om du vill ha mer information.
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Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du slutar att ta Zarelle
Du kan sluta ta Zarelle nér som helst. Fran och med den dag du slutar ta tabletterna &r du inte langre skyddad
mot graviditet.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvéndning av Zarelle beskrivs under rubrikerna
”Brostcancer” och “Blodproppar (trombos)” i avsnitt 2: *Vad du behéver veta innan du tar Zarelle”. Lds
igenom den hér informationen och kontakta ldkare omedelbart om det behovs.

Uppsok lidkare omedelbart om du far allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) , inklusive svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller hals som ger andnings- eller svéljsvarigheter (angioodem och/eller anafylaxi)
(Ingen kénd frekvens).

Oregelbundna blodningar fran slidan kan férekomma nér du anvédnder Zarelle. Det kan réra sig om
stankblodningar som &r sa sma att du inte beh6ver anvianda mensskydd, eller kraftigare bl6dningar som
snarare paminner om en sparsam menstruation och kraver mensskydd. Det kan ocksd handa att du inte far
ndgra blodningar alls. De oregelbundna blédningarna &r inte ett tecken pa att graviditetsskyddet av Zarelle
har férsamrats. I allmadnhet beh6ver du inte géra nadgonting, utan bara fortsétta att ta Zarelle. Om
bloédningarna daremot blir kraftiga eller langvariga bor du kontakta din ldkare.

Foljande biverkningar har rapporterats:

. Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvindare):
humoérsvangningar, nedstamdhet, minskad sexlust (libido), huvudvirk, illamaende, akne, smaértor i
brosten, oregelbunden eller utebliven menstruation, viktokning.

. Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvdndare):
infektion i slidan, svarigheter att anvinda kontaktlinser, krdkningar, haravfall, smartsamma
menstruationer, vitskefyllda blasor (cystor) pa dggstockarna, trotthet.

. Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvciindare):
Hudproblem, till exempel: utslag, ndsselutslag, smartsamma blardda knolar i huden (erythema
nodosum).

Forutom dessa biverkningar kan utséndringar (véatska) fran brostet forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Sverige Finland/Suomi
Likemedelsverket, webbplats: www.fimea.fi
Box 26, 751 03 Uppsala Sakerhets- och utvecklingscentret for

(http://www.lakemedelsverket.se). | ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Zarelle ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

13
12737/12658


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar: desogestrel (75 mikrogram)

Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, RRR-alfa-tokoferol, sojaolja,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, kolloidal vattenhaltig kiseldioxid, stearinsyra, hypromellos, makrogol,
titandioxid (E171) (las dven ”Zarelle innehéller laktos (mj6lksocker) och sojaolja” i avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
En blisterférpackning (tablettkarta) med Zarelle innehaller 28 vita, runda, filmdragerade tabletter (cirka 5
mm i diameter). Varje kartong innehaller 1, 3 eller 6 blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F,

DK-3550 Slangerup

Danmark

Tel.: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/ La Vallina s/n

24193 - Villaquilambre, Leon.
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast: 20-12-2024
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