Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Cerazette 75 mikrog table tti, kalvopéiillys teinen
desogestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltaa sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tidssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cerazette on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Cerazette-tabletteja
Miten Cerazette-tabletteja kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cerazette-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Mité Ceraze tte on ja mihin siti kiyte tiin

Cerazette-tabletteja kdytetddn raskauden ehkdisyyn. Cerazette sisdltdd pienen middrin naissukuhormoni
desogestreelia (progestiini), siksi Cerazette-valmistetta kutsutaan my0s progestimipilleriksi. Toisin
kuin yhdistelmiehkéisyvalmisteet, nima pillerit eivét sisdlld lainkaan estrogeenia progestiinin lisdksi.

Useimmat pelkdstddn progestiinia sisdltavit pillerit vaikuttavat pddasiassa estamalld siittididen
padsyn kohtuun, mutta ne eivit aina estd munasolun kypsymistd, mikd taas on
yhdistelmiehkéisytablettien pédéasiallinen vaikutus. Cerazette eroaa muista pelkistdén progestinia
sisdltdvistd pillereistd siten, ettd sen sisdltimi hormoniannos riittd4 useimmissa tapauksissa estimiin
munasolun kypsymisen. Valmisteen ehkéisyteho on sen vuoksi erittdin hyva.

Toisin kuin yhdistelmidehkdisytabletit, Cerazette sopii myds naisille, jotka eivdt voi kdyttaa
estrogeeneja, ja imettdville naisille. Cerazette-valmisteen kiyton haittana on mahdollinen vuotojen
epasaannollisyys. Vuodot voivat myds jidda kokonaan tulematta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytiit Ceraze tte-tabletteja

Cerazette eisuojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit muutkaan
hormonaaliset ehkiisyvalmisteet.

Ali kiiyti Cerazette-valmistetta,

- jos olet allerginen desogestreelille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos sinulla on tromboosi. Tromboosilla tarkoitetaan verihyytymidn muodostumista verisuonen
sisdlle [esim. alaraajoissa (syvé laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)].

- jos sinulla on taion ollut keltatauti (iho kellertyy) tai vaikea maksasairaus ja maksan toiminta ei
vield ole normaali.

- jos sinulla on tai epéillidn olevan syopa, johon sukupuolihormonit vaikuttavat, kuten tietyt
rintasyovit.

- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa emattimesta.



Kerro ladkirille ennen kuin alat kdyttda Cerazette-tabletteja, jos sinulla on jokin ylld olevista
sairauksista tai tiloista. Ladkéarivoi ehdottaa sinulle ei-hormonaalisen ehkdisymenetelmin kayttod.
Ota vilittoméasti yhteys ldékariin, jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista ensimmaista
kertaa Cerazette-tablettien kdyton aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille ennen Cerazette-valmisteen kdyton aloittamista, jos:

sinulla on tai on ollut rintasyopa.

sinulla on maksasydpi, koska Cerazette-tablettien mahdollista vaikutusta ei voi sulkea pois.
sinulla on tai on ollut tromboosi.

sinulla on diabetes.

sinulla on epilepsia (katso kohta ”Muut ldékevalmisteet ja Cerazette™).

sinulla on tuberkuloosi (katso kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Cerazette™).

sinulla on kohonnut verenpaine.

sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita pigmenttildiskid ihossa, varsinkin kasvoissa).
Viltd talloin liiallista auringonottoa ja ultraviolettisdteilya.

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, kun kéytit Cerazette-tabletteja ndiden
sairauksien tai tilojen yhteydessd. Tarkemman selvityksen saat ladkarilta.

Rintasy6pd
Tutki rintasi sédénnollisesti ja ota yhteys lddkariisi mahdollisimman pian, jos tunnet kyhmyn
rinnoissasi.

Ehkiisytabletteja kayttivilld naisilla on todettu rintasyopad hieman useammin kuin samanikaisilla
naisilla, jotka eivit kdytd ehkdisytabletteja. Jos tablettien kéytto lopetetaan, riski vihenee asteittain
kunnes 10 vuoden kuluttua riski on sama kuin naisilla, jotka eivit ole koskaan kiyttineet
ehkéisytabletteja. Rintasyopd on harvinainen alle 40-vuoden idssd, mutta riski lisddntyy ifin mukana.
Siksi ylimddrdisten diagnosoitujen rintasyopédtapausten méird on suurempi, jos tablettien kiytto jatkuu
korkeammalle idlle. Ehkdisytablettien kdyton kesto on vihemmén merkittava.

Jokaista 10 000 naista kohden, jotka ovat kdyttdneet ehkédisytabletteja 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet
kéyton 20-vuoden idssé 1oydetdédn vihemmén kuin 1 ylimdardinen rintasyopatapaus 10 vuoden sisélld
tablettien kdyton lopettamisesta. Normaalisti tidssé ikiryhméssé diagnosoidaan 4 tapausta. Jokaista 10
000 naista kohden, jotka ovat kdyttineet ehkdisytabletteja 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet 30-vuoden
idssd, loydetddn 5 ylimdardistd tapausta 44:n normaalisti diagnosoidun tapauksen lisdksi. Jokaista 10
000 naista kohden, jotka ovat kdyttineet ehkdisytabletteja 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet 40-vuoden
idssd, loydetddn 20 yliméériistd tapausta 160:n normaalisti diagnosoidun tapauksen lisdksi.

Rintasydvén riskin uskotaan olevan pelkdstdén progestiinia sisiltdvien pillerien, kuten Cerazette,
kayttijilli samaa luokkaa kuin yhdistelmédehkaisytablettien kayttdjilld. Tati eiole kuitenkaan pitdvasti
osoitettu.

Ehkiisytablettien kayttijiltd diagnosoidut rintasyopétapaukset ovat useammin paikallisia kuin
ehkéisytabletteja kdyttiméttomiltd diagnosoidut tapaukset. Ei tiedetd johtuuko ero rintasyOpériskissa
ehkéisytableteista vai muusta syystd. On mahdollista, ettd ehkiisytabletteja kdyttidvid naisia on tutkittu
useammin ja rintasy0pd on sen vuoksi todettu aikaisemmin.

Tromboosi

Ota yhteys laédkériin valittomasti, jos huomaat mahdollisia tromboosin merkkejd (ks. myds kohta
”Sadnnolliset lddkarintarkastukset™)

Tromboosi tarkoittaa verihyytymén muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvissé laskimoissa (syvé laskimotromboosi). Jos verihyytymé
lahtee likkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Tila voi johtaa kuolemaan. Syvé laskimotromboosi
on harvinainen. Se voi kehittyd rijppumatta siitd, kayttdako ehkéisytabletteja vaiei. Se voi kehittyd
myds raskauden aikana.



Syvin laskimotromboosin riski on ehkédisytabletteja kéyttivilli naisilla suurempi kuin naisilla, jotka
eivit kaytd ehkiisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi kéytettdessd pelkdstidn progestiinia
siséltdvid ehkdisytabletteja, kuten Cerazette-tabletteja, kuin kiytettdessd myds estrogeenia siséltidvid
ehkdisytabletteja (yhdistelmdehkiisytabletteja).

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, my0s Cerazette-valmistetta kdyttivit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Lapset januoret
Klinisid tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut lidsike valmisteet ja Ceraze tte

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd tai
kasvirohdosvalmisteita. Kerro myds muulle sinulle ldakkeitd madrdavalle ladkarille tai
hammasldékarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kiytdt Cerazette-valmistetta. Ndin he osaavat
kertoa sinulle, tarvitsetko lisiehkéisyd (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle
annettavaa ladkehoitoa muutettava.

Jotkut ladkkeet
- saattavat vaikuttaa Cerazette-tablettien siséltdimén vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressi
- voivat heikentéi sen ras kaude nehkéisytehoa
- voivat aiheuttaa epasdannéllisid vuotoja.

Téllaisia ladkkeitd kaytetddn:

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

tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini, rifabutiini)

HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
C-hepatiittiviruksen hoitoon (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

muiden infektiosairauksien hoitoon (esim. griseofulviini)

keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon (bosentaani)

masentuneen mielialan hoitoon (mékikuismaa siséltdvit 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 kaytit ladke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vihentdd Cerazette-tablettien tehoa, on
sinun liséksi kdytettdvd ehkdisyyn myos estemenetelméé. Koska muilla ladkkeilld voi olla vaikutuksia
Cerazette-tablettien tehoon jopa 28 paivéad lddkityksen lopettamisen jilkeen, on lisdehkdisyn kayttoa
jatkettava siihen saakka. Ladkarikertoo sinulle tarvitsetko lisiehkéisyé ja kuinka kauan.

Cerazette voi my0s vaikuttaa muiden lddkevalmisteiden tehoon, aiheuttaen niiden tehon lisdéntymisté
(esim. siklosporiinia sisdltavit lddkkeet) tai tehon vihenemistd (esim. lamotrigiini).

Kysy lddkdriltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.
Raskaus ja imetys

Raskaus
Ali kaytd Cerazette-valmistetta, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.



Imetys

Cerazette-valmistetta voi kéyttdd imetyksen aikana. Cerazette-valmiste ei ndytd vaikuttavan
rintamaidon eritykseen tai laatuun. Markkinoille tulon jilkeen on kuitenkin tullut harvakseltaan
ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on vdhentynyt Cerazette-valmistetta kdytettiesséd. Pieni maara
Cerazette-valmisteen vaikuttavaa ainetta kulkeutuu didinmaitoon.

Lasten, joita rintaruokittiin seitsemén kuukauden ajan ja joiden &idit kayttivit Cerazette-valmistetta,
terveydentilaa seurattiin aina 2,5 vuoden ikdén asti. Vaikutusta lasten kasvuun tai kehitykseen ei
havaittu.

Jos imetit ja haluat kdyttda Cerazette-valmistetta, ota yhteys ladkariin.

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

Cerazette siséltii laktoosia
Cerazette sisdltdd laktoosia (maitosokeri). Ota yhteys lddkariin ennen kuin aloitat Cerazette-valmisteen
kayton, jos lddkari on kertonut sinun sietdvan huonosti joitakin sokereita.

Saannolliset ladkarintarkas tukset
Cerazette-valmisteen kdyton aikana sinun tulee kiayda sddanndllisesti tutkimuksissa lddkérin ohjeen
mukaan. Tutkimusten tiheys ja luonne vaihtelevat yksilllisesti.

Ota mahdollisimman pian yhteys lidkdriin jos:

e sinulla esiintyy kovaa kipua tai turvotusta alaraajassa, selittdmatontéd rintakipua, hengenahdistusta,
epatavallista yskaa, erityisesti jos yskiessd tulee verta (voi olla merkki tromboosista);

e sinulla esiintyy &killistd, voimakasta mahakipua tai keltaisuutta (voi olla merkki maksan
toimintahairios td);

e tunnet kyhmyn rinnassa (voi olla merkki rintasyovasta);

e sinulla esiintyy dkillistd, voimakasta alavatsakipua (voi olla merkki kohdunulkoisesta
raskaudesta);

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys ladkéariin vahintdan neljd viikkoa
aikaisemmin);
sinulla esiintyy epatavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta;

e cpdilet olevasi raskaana.

3. Miten Ceraze tte-tabletteja kiyte tiin

Milloin ja miten otat table tteja?

Cerazette-pakkaus siséltda 28 tablettia. Pakkauksen etupuolelle tablettien vélin on merkitty nuolia. Jos
kadnnét pakkauksen ympdri, ndet kidntopuolella folioon merkityt vilkkonpdivét. Yksi pdivd vastaa yhtd
tablettia.

Kun aloitat uuden Cerazette-pakkauksen, ota tabletti aina ylirivistd. Al kuitenkaan aloita misti
péivistd tahansa. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kdyton keskiviikkkona, sinun on otettava yldrivista
tabletti, jonka kohdalla lukee (kddntopuolella) KE. Ota yksi tabletti pdivissd edeten nuolten
osoittamaan suuntaan, kunnes pakkaus on tyhjd. Pakkauksen kddntpuolelta voit helposti tarkistaa,
oletko jo ottanut pdivittdisen tablettisi.

Ota tabletti joka pdivd suurin piirtein samaan aikaan. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Cerazette -
tablettien kdytdn aikana voi esiintyd verenvuotoa emittimestd, mutta sinun tulee jatkaa tablettien
kéayttod normaalisti. Kun pakkaus on tyhjd, aloita uusi pakkaus seuraavana pdivand, ilman taukoa ja
odottamatta kuukautisia.




Cerazette-tablettien kiyton aloittamine n

e Jos etole kiiyttinyt hormonaalis ta e hkiisyi viimeisen kuukauden aikana:
Odota kuukautisten alkamista. Ota ensimméinen Cerazette-tabletti ensimmiiseni vuotopdivind
(kierron 1. pédiva). Lisdehkéisyé ei tilloin tarvita.
Voit my0s aloittaa tablettien ottamisen 2. — 5. kierron pdivand, mutta tdssi tapauksessa sinun tulee
kéyttdd jotakin estemenetelmid lisdehkdisynd ensimméisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin
ajan.

e Vaihtaessasi Ceraze tte-tabletteihin yhdis telméehkiisytabletista, emiitinre nkaas ta tai
ehkiisylaastarista:
Aloita Cerazette-tablettien ottaminen aiemman ehkéisyvalmisteesi viimeisen tabletin ottoa
seuraavana paivand tai paiviana, jolloin emitinrengas tai ehkiisylaastari on poistettu (ei siis pideti
taukoa tablettien ottamisessa eikd emétinrenkaan tai ehkdisylaastarin kiytdssd). Jos nykyisin
kayttdmadsi valmisteeseen kuuluu myds tabletteja, jotka eivit sisdlld vaikuttavaa ainetta, aloita
Cerazette-tablettien kiyttd viimeisen vaikuttavaa ladkeainetta sisdltdvén tabletin ottamista
seuraavana paivand (jos et ole varma, mitkd aiemman valmisteesi tableteista sisdltdvit vaikuttavaa
ainetta, kysy ladkariltd tai apteekista.) Seuratessasinditi ohjeita et tarvitse lisdehkdisya.

Voit aloittaa Cerazette-tablettien kdyton myos vimeistdan tavallista tablettien, ehkdisyrenkaan tai -

laastarin kdytossé pidettdvéi taukoa seuraavana pdivini tai edellisen yhdistelmévalmisteen
lumetabletteja seuraavana péaivind. Niissd tapauksissa sinun tulee kdyttdd jotakin estemenetelméai
lisiehkdisynd ensimmadisen kierron 7 ensimmaéisen tablettipdivin ajan.

e Vaihtaessasi toisista pelkistiiin progestiinia sisiltivisti ehkiisytableteista Cerazette-
tabletteihin:
Voit lopettaa toisen valmisteen kdyton milloin tahansa ja aloittaa heti Cerazette-tablettien kdyton.
Lisdehkiisya ei tarvita.

e Vaihtaessasi injektiosta, implantaatis ta tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisiisesti
ehkiisimesti Ceraze tte-table tteihin:
Aloita Cerazette-tablettien kdyttd seuraavana suunniteltuna injektiopdivind tai implantaatin tai
kohdunsisdisen ehkdisimen poistopdivind. Talloin et tarvitse lisdehkdisya.

e Synnytyksen jilkeen:
Voit aloittaa Cerazette-tablettien kayton, kun synnytyksesti on kulunut 21-28 pdivad. Jos aloitat
tatd myohemmin, sinun on kéytettdvé jotakin estemenetelmé lisdehkidisynd 7 ensimmédisen
tablettipdivin ajan. Kuitenkin, jos olet jo ollut yhdynnissé, raskauden mahdollisuus on suljettava
pois ennen Cerazette-tablettien kiyton aloittamista. Imetyksen aikaiseen kayttdon littyvad
lisdtietoa 10ydit kohdasta 2 ”Raskaus ja imetys”. Myos lddkériltd saat lisineuvoja.

o Keskenmenon tai abortin jilkeen:
Kysy neuvoa lddkarilta.

Jos unohdat ottaa Cerazette-table tteja

e Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, Cerazette-tablettien ehkéisyvarmuus siilyy.
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraava tabletti normaaliin aikaan.

e Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Cerazette-tablettien ehkéisyvarmuus saattaa
heiketd. Mitd useampi tabletti unohtuu perdkkdin, sitd enemmin ehkdisyteho heikkenee. Ota
viimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaalin aikaan. Kaytd
lisdksi jotakin estemenetelmid lisdehkdisynd seuraavien 7 tablettipdivin ajan. Jos olet unohtanut
yhden tai useamman tabletin ensimméisen kiyttovikon aikana ja ollut yhdynnissd unohtamista
edeltdneen vilkkon aikana, raskaus on mahdollinen. Kysy neuvoa ladkarilt.

Jos sinulla on ruuans ulatus elimis ton vaivoja (esim. oksentelu, vaikea ripuli)
Noudata yllimainittuja tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos oksennat 3 - 4 tunnin sisalli
Cerazette-tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttava aine ei ehkd imeydy kunnolla.

Jos otat enemmiin Ceraze tte-tabletteja kuin sinun pitiisi

Cerazette-tablettien kiyton yhteydessé ei ole ilmoitettu vakavista lilka-annostukseen liittyvisté
haittavaikutuksista. Oireina voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja nuorilla tytoilld véhéistd
eméitinverenvuotoa. Kysy lisdd ladkarilta.



Jos lopetat Ceraze tte-tablettien kayton
Voit lopettaa Cerazette-tablettien kdyton milloin tahansa. Raskauden ehkiisyteho lakkaa siitd paivasti
lukien, kun lopetat tablettien kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén valmisteen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihe nkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Cerazettekin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Cerazette-valmisteen kdyttoon liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 10ydit tietoa kohdan 2 "Miti
sinun on tiedettidvi, ennen kuin kiytit Cerazette-tabletteja” kappaleista ”Rintasydpa” ja ”Tromboosi”.
Lue timé kohta ja ota tarvittaessa pikaisesti yhteytté ladkarin.

Ota vilittoméasti yhteys ladkériin, jos saat allergiaan viittaavia (yliherkkyys)oireita, kuten turvotusta
kasvoissa, huulissa, kielessé ja/tai nielussa, jotka aiheuttavat hengitys- tai nielemisvaikeuksia
(angioedeema ja/tai anafylaksia).

Cerazette-tablettien kdyton aikana vuodot voivat muuttua epasdannéllisiksi. Vuoto voi olla véhéista
tiputtelua, joka ei edes vaadi sidettd, tai runsaampaa vuotoa, joka muistuttaa niukkaa kuukautisvuotoa
ja vaatii kuukautissuojan kayttod. Vuoto voi myos jiddd kokonaan tulematta. Vuotojen
epasddnnollisyys ei merkitse Cerazette-tablettien ehkdisyvarmuuden heikkenemistd. Yleensi se ei
vaadi mitdén toimenpiteitd, vaan voit jatkaa Cerazette-tablettien kiyttod. Jos vuoto on runsasta tai
kestéd pitkddn, kddnny ladkarin puoleen.

Cerazette-valmisteen kayttdjilli on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla kymmenesta

mielialan vaihtelut, masentunut mieliala, sukupuolisen halukkuuden (libidon) véheneminen
padnsarky

pahoinvointi

akne

rintojen arkuus, epasddnnéllinen vuoto tai vuotojen poisjadminen

painon nousu

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla sadasta

emdtintulehdus

vaikeus kéyttdd piilolinsseja

oksentelu

hiusten 1ahto

kuukautiskivut, nestetti sisiltdvien rakkuloiden (kystien) muodostuminen munasarjoihin

vasymys

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld tuhannesta
e ihottuma, nokkosihottuma, kivuliaat sinipunaiset kyhmyt iholla (kyhmyruusu) (ndmé ovat
ihoreaktioita)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e allerginen reaktio.

Néiden haittojen lisdksi voi esiintyd myos vuotoa rinnoista.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ceraze tte-tablettien s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti tabletteja pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen

kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita. Siilytd ldpipainopakkaus
alkuperdisessa pussissa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle. Kéytd kuukauden sisélld pussin
avaamisesta.

Vaikuttavalla aineella on ymparistoriski kaloille.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cerazette siséltii

Vaikuttava aine: desogestreeli (75 mikrogrammaa).

Muut aineet: vedeton kolloidinen piidioksidi; all-rac-alfatokoferoli; maissitdrkkelys; povidoni;
steariinihappo; hypromelloosi; makrogoli 400; talkki ja titaanidioksidi (E 171);
laktoosimonohydraatti (ks. my&s kohdasta 2 kappale ” Cerazette siséltdd laktoosia ).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Yksi Cerazette lapipainoliuska siséltdd 28 valkoista, pyoredd, kalvopééllysteistd tablettia. Tablettien
toisella puolella on merkintd KV, jonka alapuolella 2, ja toisella puolella. ORGANON x.

Yhdessé kotelossa on 1, 3, 6 tai 13 IApipainoliuskaa, jotka pakattu yksittdin pusseihin.
Kaikki pakkauskoot eivét valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Valmis taja
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.4.2021.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Cerazette 75 mikrog filmdragerad table tt
desogestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cerazette dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Cerazette
Hur du anvéinder Cerazette

Eventuella biverkningar

Hur Cerazette ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Cerazette ir och vad det anvinds for

Cerazette anvinds for att forebygga graviditet. Cerazette innehaller sma méngder av det kvinnliga
konshormonet desogestrel (progestin). Darfor kallas Cerazette dven for progestinpiller. I motsats till
kombinerade p-piller, innehéller dessa piller inte alls Gstrogen utdver progestinet.

De flesta piller, som endast innehaller progestin, fungerar framfor allt genom att forhindra spermierna
frén att nd livmodern men hindrar inte alltid dggceller fran att mogna, vilket dr den huvudsakliga
effekten av kombinerade p-piller. Cerazette skiljer sig fran andra piller, som endast innehéller
progestin, genom att ha en tillrickligt hog dos for att oftast forhindra dgglossning. Darfor ger
Cerazette ett gott skydd mot graviditet.

I motsats till kombinerade p-piller kan Cerazette anvéndas av kvinnor som inte tal 6strogen eller
kvinnor som ammar. En nackdel 4r att blddningarna kan bli mer oregelbundna ndr man anvénder
Cerazette. Det kan ocksa hinda att du inte far nagra blodningar alls.

2.Vad du behover veta innan du anvander Cerazette

I likhet med andra hormonella preventivmedel skyddar Cerazette inte mot HIV-smitta (AIDS) eller
mot andra sexuellt Gverforbara sjukdomar.

Anvind inte Cerazette

- omdu &rallergisk mot desogestrel eller ndgot annat innehallsdimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har trombos. Med trombos avses att en blodpropp bildas i ett blodkarl [t.ex. i ett ben (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)].

- omdu har eller har haft gulsot (gulfirgad hud) eller allvarlig leversjukdom och din leverfunktion
inte dnnu r normal

- om du har eller du misstdnks ha cancer som paverkas av konshormonerna, sdsom vissa typer av
brostcancer.

- om du har underlivsblédning av okénd orsak.



Beritta for likare innan du borjar anvinda Cerazette om ndgot av detta giller dig. Det kan hinda att du
far rekommendationen att anvénda en preventivmetod som inte innehéller hormoner.

Kontakta genast likare om nagot av dessa tillstind skulle upptridda for forsta gingen nér du anviander
Cerazette.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likare innan du borjar anvinda Cerazette, om nagot av foljande géller dig:

du har eller har haft brostcancer.

du har levercancer, eftersom Cerazette kan ha en effekt som inte kan uteslutas.

du har eller har haft trombos.

du har diabetes.

du lider av epilepsi (se ”Andra likemedel och Cerazette”).

du lider av tuberkulos (se ”Andra likemedel och Cerazette™).

du har hogt blodtryck.

du har eller har haft leverfldckar (gulbruna pigmentflickar pa huden, framfor allt i ansiktet); i s&
fall skall du undvika Overdrivet solande och ultraviolettstralning.

Nér Cerazette anvédnds i samband med nagon av dessa sjukdomar eller tillstind kan det vara
nodvindigt att ditt hilsotillstind Overvakas noggrant. Lékaren kan ge dig ytterligare information.

Brostcancer

Kontrollera dina brdst regelbundet och kontakta likare snarast om du upptécker nagon kndl i dina
brost.

Brostcancer har upptickts ndgot oftare hos kvinnor som anvinder p-piller dn hos kvinnor i samma
alder som inte anvander p-piller. Om kvinnan slutar anvidnda p-piller minskar risken gradvis sa att 10
ar efter anvéndandet &r risken densamma som hos kvinnor som aldrig anvént p-piller. Brostcancer ar
séllsynt hos kvinnor under 40 ar men risken 6kar med stigande alder. Dérfor dr det extra antalet fall av
diagnostiserad brostcancer hogre om kvinnan fortsitter med p-piller till en hdgre alder. Hur linge hon
har anvént p-piller dr av mindre betydelse.

Hos varje 10 000 kvinnor som anvénder p-piller upp till 5 ar men som slutar vid 20 ars alder kommer
mindre dn 1 extra fall av brostcancer att upptiackas upp till 10 ar efter det att man slutat med p-piller,
dessutom kommer 4 fall att normalt upptickas i denna grupp. Likasad kommer hos 10 000 kvinnor som
anvénder p-piller upp till 5 &r men som shutar vid 30 ars dlder 5 extra fall att diagnostiseras forutom de
44 som normalt upptécks. Hos 10 000 kvinnor som anvénder p-piller men slutar vid 40 ars alder
kommer 20 extra fall att upptickas forutom de 160 som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer anses vara lika stor hos kvinnor som anvénder piller, som endast innehaller
progestin, liksom Cerazette, som hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller. Detta har dock inte
faststillts med sidkerhet.

Brostcancer som uppticks hos kvinnor som anviander p-piller verkar vara mindre benidgna att sprida
sig dn brostcancer som har upptickts hos kvinnor som inte anvander p-piller. Det &r inte ként om
skilnaden i brdstcancerrisk beror pa p-pillren eller p& nagon annan orsak. Det dr mojligt att kvinnor
som anvéinder p-piller undersdks oftare sé att brostcancern kan upptéckas tidigare.

Trombos

Uppsok likare omedelbart om du uppméirksammar majliga tecken som tyder pa trombos (se dven
”Regelbundna kontroller”).

Trombos ir bildandet av en blodpropp som kan blockera ett blodkérl. En trombos upptrader iland ide
djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om denna propp lossnar frén venerna dir den har bildats
kan den blockera artérerna ilungorna och bilda en sé kallad lungemboli. Detta kan leda till livshotande
tillstdnd. Djup ventrombos dr ett ovanligt tillstdnd. Det kan upptrada vare sig du anvdnder p-piller eller
nte. Det kan ocksé forekomma om du blir gravid.



Risken for djup ventrombos dr storre hos kvinnor som anvénder p-piller 4n hos kvinnor som inte
anvénder p-piller. Risken med piller som endast innehéller progestin anses vara ligre &n hos dem som
anvinder kombinerade p-piller som dven innehéller dstrogen.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Cerazette, har rapporterat
depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjilvmordstankar.
Om du upplever humérforiandringar och symtom pé depression ska du snarast mojligt kontakta likare
for radgivning.

Barn och ungdomar
Inga kliniska data finns tillgdngliga med avseende pa sékerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Cerazette

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel eller
naturlikemedel. Tala &ven om for andra likare eller tandlékare som forskriver dig likemedel (eller sdg
till personalen pa apoteket) att du anvinder Cerazette tabletter. De kan da tala om for dig ifall du
behover anvénda ytterligare preventivmetoder (till exempel kondom) och i s fall hur linge eller om
anvindningen av nagot annat likemedel som du behéver maste dndras.

Vissa likemedel
- kan ha en inverkan pé blodnivaerna av Cerazette
- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovéntade blodningar.

Sadana likemedel &r likemedel mot:

e epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat, topiramat och
fenobarbital)

tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

HIV (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C virus (t.ex. boceprevir, telaprevir)

andra likemedel mot infektion (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

nedstdmdhet (naturlikemedel som innehéller johannesort)

vissa bakteriella infektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)

svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)

hogt blodtryck (hypertoni), brostsmérta eller vissa hjartrytmrubbningar (t.ex. diltiazem).

Om du anvinder likemedel eller naturlikemedel som kan minska effekten av Cerazette tabletter, ska
du ocksa anvinda nidgon kompletterande preventivmetod (barridrmetod). Eftersom andra likemedel
kan paverka effekten av Cerazette upp till 28 dagar efter avslutad medicinering, ska kompletterande
preventivmetod fortséttas till dess. Liakaren talar om for dig om du behover anvénda en
kompletterande preventivmetod och hur linge.

Cerazette kan dven paverka effekten av andra likemedel, antingen genom att oka effekten (t.ex.
lakemedel innehallande ciklosporin) eller minska effekten (t.ex. lamotrigin).

Frdaga din likare eller apotekspersonal om rad innan du tar ndgot ldkemedel.

Gravidite t och amning

Graviditet
Anvénd inte Cerazette om du dr gravid eller om du missténker att du dr gravid.



Amning

Cerazette kan anvindas medan du ammar. Cerazette verkar inte paverka brostmjolkens produktion
eller kvalitet. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad brostmjolksproduktion under
anvindning av Cerazette. En liten méngd av den aktiva substansen i Cerazette passerar over i
brostmjolken.

Halsotillstdndet pé de barn som blev ammade under sju manaders tid och vars mddrar anvéinde
Cerazette folides upp till 2,5 ars dlder. Ingen effekt pa barnens tillvaxt eller utveckling kunde
observeras.

Tala med ldkare om du ammar och vill anvdnda Cerazette.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cerazette har inte konstaterats paverka reaktions- eller koncentrationsférmagan.

Cerazette innehéller laktos
Cerazette innehéller laktos (mjolksocker). Kontakta ldkare innan du borjar ta Cerazette om du inte

tolererar vissa sockerarter.
Regelbundna kontroller

Nir du anvdnder Cerazette skall du regelbundet gé pé kontroll enligt likarens anvisning. Hur ofta du
behover ga pa kontroll och vad den innehaller varierar fran person till person.

Kontakta likare sa snart som maojligt om:

e du har allvarlig smérta eller svullnad i nagot av benen, oforklarad smérta i brostet, andfaddhet,
ovanlig hosta framfor allt i kombination med blodblandad saliv (som kan vara tecken pd trombos);

o du far plotslig, kraftig smérta i magen eller gulhet (som kan vara tecken pa problem med levern);

e du kdnner en knuta i brostet (som kan vara tecken pa brostcancer);
du far plotslig och kraftig smarta i nedre delen av buken (det kan vara tecken pa
utomkvedshavandeskap som dr en graviditet utanfor livmodern);

e du ar singliggande eller skall genomga en storre operation (konsultera likare minst fyra veckor
nnan)

e du far ovanliga eller kraftiga blodningar fran underlivet

e du tror att du dr gravid.

3. Hur du anvinder Cerazette

Nir och hur ska du ta tabletterna?

Varje Cerazette-karta innehéller 28 tabletter. P& forpackningens framsida mellan tabletterna finns pilar
inférda. Om du vénder pa kartan ser du att veckodagarna mérkts ut pa folien pé baksidan. En dag
motsvarar en tablett.

Varje gang du paborjar en ny karta skall du ta en tablett i den 6versta raden. Men du skall inte borja pa
vilken dag som helst. Om du exempelvis borjar ta tabletterna pa en onsdag, maste du ta den tablett i
den 6versta raden som (pé baksidan) dr markt ON. Ta en tablett dagligen tills kartan ar tom, alltid 1
pilarnas riktning. P& forpackningens baksida kan du enkelt kontrollera om du redan har tagit dagens
tablett.

Ta tabletten vid ungefar samma tidpunkt dagligen. Svélj tabletten hel med vatten. Du kan fa
blodningar nir du anvénder Cerazette, men du skall fortsétta att ta tabletterna som vanligt. Nér en
karta dr tom skall du fortsdtta med en ny Cerazette-karta nista dag - alltsd utan nagot tablettuppehall
och utan att mvénta en blodning.




Den forsta Cerazette-kartan

Om du inte har anvint hormonella pre ventivmedel under den fore giende manaden:

Vinta tills mensen borjar. Ta den forsta Cerazette-tabletten pd den forsta blodningsdagen (dag 1 av
menstruationscykeln). Da behover du inte anvinda nagot kompletterande skydd.

Du kan dven bdrja ta tabletterna pd menstruationscykelns 2. — 5. dag men i sa fall bor du
komplettera med ett annat preventivmedel under den forsta cykelns 7 forsta tablettdagar.

Nir du byter frian ett kombinerat p-piller, vaginalring eller pre ventivplaster till Cerazette:
Borja med den forsta Cerazette-tabletten dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten for ditt
kombinerade p-piller eller den dagen dd vaginalringen eller preventivplistret har avligsnats (d.v.s.
utan att gora ett uppehall i anvindandet av p-piller, vaginalring eller preventivplaster). Om din
nuvarande forpackning med p-piller dven innehaller tabletter utan nagot verksamt &mne kan du
borja ta Cerazette tabletter dagen efter att du har tagit den sista tabletten innehallande aktiv
substans (om du inte vet vilken tablett som avses kan du fraga lakare eller pa apotekspersonal). Da
du foljer dessa anvisningar behdver du inte anvdnda nagot kompletterande skydd.

Du kan ocksa borja anvinda Cerazette senast dagen efter att du héllit en paus i anviindandet av p-
piller, vaginalring eller preventivplaster. Alternativt kan du ta Cerazette dagen efter att du tagit
tabletterna som inte innehéller aktiv substans for ditt tidigare kombinations p-piller. I dessa fall ska
du anvdnda nagon barridrmetod som kompletterande preventivmetod under den forsta cykelns 7
forsta tablettdagar.

Niér du byter fran en annan tablett som inne haller endast progestin till Cerazette:

Du kan sluta med det andra preparatet nir som helst och genast borja anvinda Cerazette. Du
behover inget kompletterande skydd.

Niér du byter fran P-spruta, implantat eller hormonspiral som frisétter progestin till
Cerazette:

Borja anvdnda Cerazette den dag da injektionssprutan var planerad att ges eller den dag da
implantatet eller hormonspiralen avligsnas. Da behdver du inget kompletterande skydd.

Efter forlossning:

Du kan borja anvinda Cerazette 21-28 dagar efter forlossningen. Om du borjar efter detta, bor du
anvdnda nagon barridrmetod som kompletterande preventivmetod under de 7 forsta tablettdagarna.
Om du redan haft samlag, ska en mgjlig graviditet dock uteslutas innan anvéndningen av Cerazette
mleds. Information om amning kan du finna under rubriken ”Graviditet och amning” i avsnitt 2. Du
far ocksa ytterligare rad av likare.

Efter missfall eller abort:

Rédfraga lakare.

Om du har glomt att ta Cerazette

Om du 4r mindre 4n 12 timmar forsenad med din tablett, sa paverkas inte den
graviditetshdmmande effekten med Cerazette. Tag den missade tabletten s& snart du kommer ihag
det och ta sedan nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om du 4r mer dn 12 timmar férsenad med din tablett, kan den graviditetshammande effekten med
Cerazette minska. Ju fler tabletter du har glomt i foljd desto mer minskar skyddet. Tag den missade
tabletten sé snart du kommer thag det och ta sedan de foljande tabletterna vid ordinarie tidpunkt.
Anvind dessutom nagon barridrmetod som kompletterande preventivmetod under de foljande 7
dagarnas tablettintag. Om du har missat en eller flera tabletter under den allra forsta
behandlingsveckan och du hade samlag veckan innan du glomde tabletterna, finns det risk for att
du har blivit gravid. Fraga likare om rad.

Om du har besvir i mats méltnings kanalen (t.ex. krikningar, s var diarre)

Folj samma rdd som for glomd tablett. Om du kraks 3-4 timmar efter att du tagit Cerazette eller om du
har svar diarré kan det hiinda ett den aktiva substansen inte har tagits upp av kroppen.



Om du har tagit for stor mingd av Cerazette

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om flera Cerazette-tabletter tagits samtidigt.
Symtomen kan vara illamaende och krékningar, och hos unga flickor en litt underlivsblodning. For
ytterligare information kontakta likare.

Om du slutar att ta Cerazette
Du kan sluta ta Cerazette ndr du vill. Fran den dag du slutar ér du inte lingre skyddad mot graviditet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Cerazette orsaka biverkningar, men alla anviandare behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvéndning av Cerazette dr beskrivna i styckena
”Brostcancer” och ”Trombos™ i avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvénder Cerazette”. Lés
detta stycke noggrant och kontakta likare omedelbart vid behov.

Du ska uppsoka lidkare direkt om du far symtom pa allergi (6verkénslighet), liksom svulinad i ansikte,
lappar, tunga och/eller svalg, som orsakar svérighet att svélja eller andas (angioddem och/eller
anafylaxi).

Blodningar franunderlivet blir ofta oregelbundna ndr man anvéinder Cerazette. Det kan vara bara en
stinkblodning som inte ens kréver binda, eller kraftigare blodning som liknar en sparsam mens och
kraver menstruationsskydd. Det kan ocksa hinda att menstruationen helt uteblir. De oregelbundna
blodningarna forsvagar inte Cerazette tabletternas preventiva effekt. I allmdnhet behover du inte gora
ndgonting, fortsitt bara att ta Cerazette. Om emellertid blodningarna &r kraftiga och lingdragna skall
du kontakta likare.

Anviéndare av Cerazette har rapporterat foljande biverkningar:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
humérforandringar, nedstimdhet, minskad sexuell lust
huvudvirk

illaméende

akne

o6mma brost, oregelbunden blodning eller bortfall av blodning
viktokning

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare

infektion i slidan

svarigheter att anvinda kontaktlinser

krakning

héravfall

smirtsamma menstruationer, bildning av vétskefyllda blasor (cystor) i 4ggstockarna
trotthet

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare
e utslag, nisselutslag, smirtsamma blaréda kndlar pa huden (kndlros) (dessa ar hudreaktioner)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
e allergisk reaktion.

Utom ovanndmnda biverkningar kan ocksa exkretion fran brosterna forekomma.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur ska Cerazette forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvara kartan i pasen, som &r originalférpackningen.
Ljuskénsligt. Fuktkénsligt. Anvdnd inom en manad efter 6ppnandet av pasen.

Den aktiva substansen visar en miljorisk for fisk.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls de klaration
- Denaktiva substansen dr desogestrel (75 mikrogram).
- Ovriga innehallsimnen ir kolloidal vattenfri kiseldioxid; all-rac-alfatokoferol; majsstirkelse;
povidon; stearinsyra; hypromellos; makrogol 400; talk och titandioxid (E 171);
laktosmonohydrat (se dven ”Cerazette innehéller laktos™ i avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En Cerazette karta innehaller 28 vita, runda, filmdragerade tabletter. P4 den ena sidan é&r tabletten
mérkt med KV och under detta 2, och pa den andra sidan med Organonx.

I enkartong finns det 1, 3, 6 eller 13 kartor, som &r forpackade skilt i pasar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Tillverkare:
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast 30.4.2021.



