Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Desogestrel Stada 75 mikrog table tit
desogestreeli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Desogestrel Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Desogestrel Stada -tabletteja
Miten Desogestrel Stada -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desogestrel Stada -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Desogestrel Stada on ja mihin siti kiyte tidn

Desogestrel Stada -tabletteja kiytetddn raskauden ehkdisyyn. Desogestrel Stada sisdltdd pienen méérdn
naissukuhormoni desogestreelia (progestiini), siksi Desogestrel Stada -valmistetta kutsutaan myos
minipilleriksi. Toisin kuin yhdistelmdehkiisyvalmisteet, minipilleri ei sisélld lainkaan estrogeenia
progestiinin liséksi.

Useimmat minipillerit vaikuttavat pddasiassa estimalld siittididen pddsyn kohtuun, mutta ne eivit aina
estd munasolun kypsymistd, mikd taas on yhdistelmidehkéisytablettien pédiasiallinen vaikutus.
Desogestrel Stada eroaa muista minipillereistd siten, etti sen sisdltiméi hormoniannos riittdé
useimmissa tapauksissa estimddn munasolun kypsymisen. Valmisteen ehkdisyteho on sen vuoksi
erittdin hyva.

Toisin kuin yhdistelmidehkdisytabletit, Desogestrel Stada sopii my0s imettdville naisille ja naisille,
jotka eivit voi kayttdd estrogeeneja.

Desogestrel Stada -valmisteen kdyton haittana on mahdollinen vuotojen epdsdidnnéllisyys. Vuodot
voivat my0s jaddi kokonaan tulematta.

Desogestreelid, jota Desogestrel Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Desogestrel Stada -table tteja

Desogestrel Stada ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivét
muutkaan hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.

Ali ota Desogestrel Stada -valmistetta

o jos olet allerginen desogestreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



o jos sinulla on tromboosi. Tromboosilla tarkoitetaan verihyytymén muodostumista verisuonen
sisille [esim. alaraajoissa (syvé laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)]

o jos sinulla on tai on ollut keltatauti (iho kellertyy) tai vaikea maksasairaus ja maksan toiminta
eivield ole normaali

o jos sinulla on tai epdilliin olevan sydpé,johon sukupuolihormonit vaikuttavat, kuten tietyt
rintasyovat

o jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa e méttimesti.

Kerro ladkarillesi ennen kuin alat kiyttad Desogestrel Stada -tabletteja, jos sinulla on jokin ylla
olevista sairauksista tai tiloista. Léaékari saattaa ehdottaa sinulle ei-hormonaalisen ehkédisymenetelmén
kayttoa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariisi, jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista ensimmaisté
kertaa Desogestrel Stada -tablettien kdyton aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Desogestrel
Stada -valmistetta, erityisesti jos:

o sinulla on taion ollut rintasyopi

o sinulla on maksasyo6p4, koska Desogestrel Stada -tablettien mahdollista vaikutusta sithen ei
voida sulkea pois

sinulla on taion ollut tromboosi

sinulla on diabetes

sinulla on epilepsia (katso kohta Muut lddkevalmisteet ja Desogestrel Stada)

sinulla on tuberkuloosi (katso kohta Muut lidkevalmisteet ja Desogestrel Stada)

sinulla on kohonnut verenpaine

sinulla on tai on ollut maksaliiskia (kellanruskeita pigmenttildiskid ihossa, varsinkin
kasvoissa). Viltd talloin liallista auringonottoa ja ultraviolettisiteilya.

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, kun kiytdt Desogestrel Stada -tabletteja
ndiden sairauksien tai tilojen yhteydessa. Tarkemman selvityksen saat lddkariltdsi.

Rintasyopa

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

Ehkiisytabletteja kayttavilld naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin samanikaisilld
naisilla, jotka eivit kdytd ehkdisytabletteja. Jos tablettien kiytto lopetetaan, riski vihenee asteittain
kunnes 10 vuoden kuluttua riski on sama kuin naisilla, jotka eivit ole koskaan kdyttdneet
ehkéisytabletteja.

Rintasydpd on harvinainen alle 40 vuoden idissd, mutta riski lisdéntyy ian mukana. Siksi ylimiarédisten
diagnosoitujen rintasydpétapausten méird on suurempi, jos tablettien kdytto jatkuu korkeammalle
idlle. Ehkdisytablettien kdyton kesto on vihemmén merkittava.

Jokaista 10 000 naista kohden, jotka ovat kdyttineet ehkdisytabletteja 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet
kéyton 20 vuoden idssd, 10ydetddn vihemméin kuin 1 ylimid4rdinen rintasydpdtapaus 10 vuoden sisalld
tablettien kdyton lopettamisesta. Normaalisti tdssd ikdryhmédssa diagnosoidaan 4 tapausta.

Samoin jokaista 10 000 naista kohden, jotka ovat kdyttaneet ehkéisytabletteja 5 vuoden ajan, mutta
lopettaneet 30 vuoden idssé, Ioydetddn 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, l0ydetddn 20 yliméérdistd tapausta 160:n normaalisti diagnosoidun tapauksen lisdksi.



Rintasydvén riskin uskotaan olevan minipillerien, kuten Desogestrel Stada -tablettien, kéyttéjilla
samaa luokkaa kuin yhdistelméehkdisytablettien kayttdjilld. Tati ei ole kuitenkaan pitdvésti osoitettu.

Ehkaisytablettien kayttéjiltd diagnosoidut rintasyopétapaukset ovat useammin paikallisia kuin
ehkiisytabletteja kayttdmattomiltd diagnosoidut tapaukset. Ei tiedetd, johtuuko ero rintasyopariskissa
ehkéisytableteista vai muusta syystd. On mahdollista, ettd ehkdisytabletteja kdyttdvid naisia on tutkittu
useammin ja rintasyopd on sen vuoksi todettu aikaisemmin.

Tromboosi

Ota yhteys laédkériisi vélittomésti, jos huomaat mahdollisia tromboosin merkkejd (ks. myds kohta
Saannolliset lddkarintarkastukset).

Tromboosi tarkoittaa verihyytyméin muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvissé laskimoissa (syvé laskimotromboosi). Jos verihyytymé
lahtee likkeelle laskimosta, 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, kayttaako ehkéisytabletteja vaiei. Se voi kehittyd
myds raskauden aikana.

Syvin laskimotromboosin riski on ehkidisytabletteja kiyttavilld naisilla suurempi kuin naisilla, jotka
eivit kaytd ehkéisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi kiytettdessd ainoastaan progestiinia

sisdltdvid ehkdisytabletteja, kuten Desogestrel Stada -tabletteja, kuin kiytettiessd myds estrogeenia
siséltdvid ehkdisytabletteja (yhdistelmdehkaisytabletteja).

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkidisyvalmisteita, my0s Desogestrel Stada -valmistetta kayttdvit 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 yhteyttd ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Lapsetja nuoret
Klinisid tietoja tehosta ja turvallisuudesta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut lidike valmis teet ja Desogestrel Stada
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Erdat muut lddkkeet voivat heikentdd Desogestrel Stada -tablettien tehoa. Téllaisia lddkkeitd kaytetddn:

o epilepsian hoitoon (esim. primidoni, fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaattija
fenobarbitaali)

o tuberkuloosin hoitoon (esim. rifampisiini)

o HIV-infektion hoitoon (esim. ritonaviiri), tai muiden infektiosairauksien hoitoon (esim.
griseofulviini)

o tilapdisen ripulin hoitoon (laédkehiili)

o masentuneen mielialan hoitoon (mékikuismaa siséltdvit rohdosvalmisteet).

Laakdarisi kertoo sinulle, tarvitsetko lisiehkiisyd ja kuinka kauan.

Desogestrel Stada voi my0s vaikuttaa tiettyjen lddkevalmisteiden tehoon, aiheuttaen niiden tehon
lisddntymistd (esim. siklosporiinia sisdltdvit ladkkeet) tai tehon vihenemista.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiyti Desogestrel Stada -valmistetta, jos olet tai epiilet olevasi raskaana.
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Imetys

Desogestrel Stada -valmistetta voidaan kéyttdé imetyksen aikana. Desogestrel Stada ei niyta
vaikuttavan rintamaidon eritykseen eikéd laatuun. Markkinoille tulon jélkeen on kuitenkin tullut
harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on viahentynyt desogestreelid kiytettdessd. Pieni
méadrd Desogestel Stada -valmisteen vaikuttavaa ainetta kulkeutuu rintamaitoon.

Lasten, joita rintaruokittiin seitsemén kuukauden ajan ja joiden didit kdyttivit toista ainoastaan
desogestreelia sisdltdvii ehkéisyvalmistetta, terveydentilaa seurattiin aina 2,5 vuoden ikdédn asti.
Vaikutusta lasten kasvuun tai kehitykseen ei havaittu.

Jos imetit ja haluat kdyttdd Desogestrel Stada -valmistetta, ota yhteys ladkériisi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Desogestrel Stada -valmisteen ei ole todettu vaikuttavan tarkkaavaisuuteen eikd keskittymiskykyyn.

Desogestrel Stada sisiltiai laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tamin lAdkevalmisteen ottamista.

Saannolliset ladkarintarkas tukset
Desogestrel Stada -valmisteen kdyton aikana sinun tulee kayda sdanndllisesti tutkimuksissa lddkarin
ohjeen mukaan. Tutkimusten tiheys ja luonne vaihtelevat yksilollisesti.

Ota mahdollisimman pian yhteys lddkériin jos:

e sinulla esiintyy kovaa kipua tai turvotusta alaraajassa, selittiméatontd rintakipua,
hengenahdistusta, epdtavallista yskdd, erityisesti jos yskiessd tulee verta (voi olla merkki
tromboosista);

e sinulla esiintyy &killistd, voimakasta mahakipua tai keltaisuutta (voi olla merkki maksan
toimintahairiosti);
tunnet kyhmyn rinnassa (voi olla merkki rintasyovésti);
sinulla esiintyy &killistd tai voimakasta alavatsakipua (voi olla merkki kohdunulkoisesta
raskaudesta);

e joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys lddkériisi vahintdén nelja viikkoa
aikaisemmin);

e sinulla esiintyy epdtavallista, runsasta verenvuotoa e méittimesti;

e cpiilet olevasi raskaana.

3.  Miten Desogestrel Stada -table tteja kiyte téin
Milloin ja miten otat tabletteja?

Desogestrel Stada -pakkaus siséltdd 28 tablettia. Pakkauksen etupuolelle tablettien vélin on merkitty
nuolia. Jos kiddnndt pakkauksen ympéri, niet kidntopuolella folioon merkityt vikonpéivit. Yksipdiva
vastaa yhti tablettia.

Kun aloitat uuden Desogestrel Stada -pakkauksen, ota tabletti aina ylirivisti. Ali kuitenkaan aloita
mistd pdivastd tahansa. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kiayton keskiviikkona, sinun on otettava
ylirivistd tabletti, jonka kohdalla lukee (kddntopuolella) KE. Ota yksi tabletti pdivissd edeten nuolten
osoittamaan suuntaan, kunnes pakkaus on tyhjd. Pakkauksen kddntopuolelta voit helposti tarkistaa,
oletko jo ottanut pdivittdisen tablettisi.

Ota tabletti joka pdivd suurin piirtein samaan aikaan. Niele tabletti kokonaisena veden kera.
Desogestrel Stada -tablettien kiayton aikana voi esiintyd verenvuotoa, mutta sinun tulee jatkaa
tablettien kdytt6d normaalisti.



Kun pakkaus on tyhja, aloita uusi pakkaus seuraavana pdiviand, ilman taukoa ja odottamatta
kuukautisia.

Desogestrel Stada -table ttien kiyton aloittamine n

Jos etole kiyttinyt hormonaalis ta ehkiisyé viimeisen kuukauden aikana

Odota kuukautisten alkamista. Ota ensimméinen Desogestrel Stada -tabletti ensimmaéisend
vuotopdivind (kierron 1. pdivd). Lisdehkdisyd ei tdlloin tarvita. Voit myos aloittaa tablettien
ottamisen 2. — 5. kierron péivind, mutta tdssa tapauksessa sinun tulee kayttiaa jotakin
estemenetelmad lisdehkdisynd ensimmadisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Vaihtaessasi yhdis telméehkiis ytabletista, e miitinrenk aasta tai e hkiisylaas tarista

Aloita Desogestrel Stada -tablettien ottaminen aiemman ehkéisyvalmisteesi viimeisen tabletin
ottoa seuraavana pdivini tai paivind, jolloin emétinrengas tai ehkiisylaastari on poistettu (ei siis
pidetd taukoa tablettien ottamisessa, eikd emdtinrenkaan tai ehkaisylaastarin kaytdssd). Jos
nykyisin kdyttamadsi valmisteeseen kuuluu myos tabletteja, jotka eivit sisilld vaikuttavaa
ainetta, aloita Desogestrel Stada -tablettien kiytto viimeisen vaikuttavaa lidkeainetta sisdltivan
tabletin ottamista seuraavana paivand. (Jos et ole varma mitkd aiemman valmisteesi tableteista
sisdltivit vaikuttavaa ainetta, kysy ladkariltdsi tai apteekista.). Seuratessasiniitd ohjeita et
tarvitse lisdehkdisya.

Voit aloittaa Desogestrel Stada -tablettien kidyton myds viimeistdin tavallista tablettien,
ehkdisyrenkaan tai -laastarin kdytossé pidettivaa taukoa seuraavana pdivanad tai edellisen
yhdistelmivalmisteen lumetabletteja seuraavana paivind. Naissd tapauksissa sinun tulee ka yttad
jotakin estemenetelmadd lisdehkdisynd ensimméisen kierron 7 ensimméisen tablettipdivin ajan.

Vaihtaessasi toisista pelkistain progestiinia sisiltivistii e hkéisytableteista Desogestrel
Stada -table tteihin

Voit lopettaa toisen valmisteen kdyton milloin tahansa ja aloittaa heti Desogestrel Stada -
tablettien kdyton. Lisdehkdisyé ei tarvita.

Vaihtaessasi injektiosta, implantaatis ta tai progestiinia vapauttavas ta kohdunsisiisesti
ehkiisimesti Desogestrel Stada -table tteihin

Aloita Desogestrel Stada -tablettien kiyttd seuraavana suunniteltuna injektiopdivand tai
implantaatin tai kohdunsiséisen ehkdisimen poistopdivdnd. Talloin et tarvitse lisdehkaisya.

Synnytyksen jilkeen

Voit aloittaa Desogestrel Stada -tablettien kiyton, kun synnytyksestd on kulunut 21-28 péivaa.
Jos aloitat tdtd myohemmin, on kdytettidvi jotakin estemenetelmid lisiehkdisynd 7 ensimméisen
tablettipdivin ajan. Kuitenkin, jos olet jo ollut yhdynndssi, on raskauden mahdollisuus
suljettava pois ennen Desogestrel Stada -tablettien kdyton aloittamista. Imetyksen aikaiseen
kayttoon littyvda lisdtietoa on kohdassa 2 ”Raskaus ja imetys”. My0s ladkariltdsi saat
lisineuvoja.

Keskenmenon tai abortin jilkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos unohdat ottaa Desogestrel Stada -table tteja

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja
ota seuraava tabletti normaaliin aikaan. Desogestrel Stada -tablettien ehkdisyvarmuus siilyy.

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Desogestrel Stada -tablettien
ehkéisyvarmuus saattaa heiketd. Mitd useampi tabletti unohtuu perdkkiin, sitd enemmén
ehkéisyteho heikkenee. Ota vimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit
normaaliin aikaan. Kéyti liséksi jotakin estemenetelmii lisdehkdisynd (kondomia) seuraavien
7 tablettipdivan ajan. Jos olet unohtanut yhden tai useamman tabletin ensimmaisen kayttoviikon
aikana ja ollut yhdynndssé unohtamista edeltineen vilkkon aikana, raskaus on mahdollinen. Kysy
neuvoa ladkariltasi.



Jos esiintyy oksentelua tai ripulia

Noudata yllimainittuja tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos oksennat tai olet kdyttanyt
ladkehiiltd 3 —4 tunnin sisdlld Desogestrel Stada -tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripul,
vaikuttava aine ei ehkd imeydy kunnolla.

Jos otat enemmin Desogestrel Stada -table tteja kuin sinun pitiisi

Desogestrel Stada -tablettien kdyton yhteydessi ei ole ilmoitettu vakavista lika-annostukseen
littyvistd haittavaikutuksista. Oireina voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja nuorilla tytdilld
véhiistd emitinverenvuotoa. Kysy lisdd ladkariltasi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Desogestrel Stada -table ttien kayton
Voit lopettaa Desogestrel Stada -tablettien kdyton milloin tahansa. Raskauden ehkéisyteho lakkaa siiti
péivastd lukien, kun lopetat tablettien kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Desogestrel Stada -valmisteen kayttoon littyvistd vakavista haittavaikutuksista 16ydit tietoa kohdan
2 ”Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytit Desogestrel Stada -tabletteja” kappaleista Rintasyopa ja
Tromboosi. Lue tdmé kohta ja ota tarvittaessa pikaisesti yhteyttd ladkariisi.

Desogestrel Stada -tablettien kiayton aikana vuodot voivat muuttua e pés Aannoéllisiksi. Vuoto voi olla
véhiisté tiputtelua, joka ei edes vaadi sidetts, tai runsaampaa vuotoa, joka muistuttaa niukkaa
kuukautisvuotoa ja vaatii kuukautissuojan kéyttéd. Vuoto voi myos jadda kokonaan tulematta.
Vuotojen epdsddnnollisyys ei merkitse Desogestrel Stada -tablettien ehkédisyvarmuuden heikkenemista.
Yleensi se ei vaadi mitdén toimenpiteitd, vaan voit jatkaa Desogestrel Stada -tablettien kdyttod. Jos
vuoto on runsasta tai kestia pitkéin, kiinny ldéikérisi puoleen.

Desogestreelin kayttijilli on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyi enintéiin 1 kayttijilla kymmenesti):

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

pahoinvointi

akne

rintojen arkuus, epdsddnndllinen vuoto tai vuotojen poisjidminen

painon nousu.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintéin 1 kiyttijilla s adasta):
emdatintulehdus

vaikeus kéyttda piilolinsseja

oksentelu, hiusten lahto

kuukautiskivut

nestettd sisdltdvien rakkuloiden (kystien) muodostuminen munasarjoihin

vasymys.



Harvinaiset (voi esiintyi enintian 1 kayttijalli tuhannesta):
o ihottuma, nokkosihottuma, kivuliaat sinipunaiset kyhmyt iholla (kyhmyruusu) (niméi ovat
ihoreaktioita).

Naiden haittojen lisdksi voi esiintyd my0s vuotoa rinnoista.

Lopeta Desogestrel Stada -valmisteen kaytto ja ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos saat seuraavia
angioddeeman oireita: turvotusta kasvoissa, kielessé tai nielussa, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa
ja hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desogestrel Stada -table ttien séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Desogestrel Stada sis iltia

Vaikuttava aine on desogestreeli. Yksi tabletti siséltdd 75 mikrogrammaa desogestreelid.

Muut aineet ovat: laktoosi, all-rac-alfatokoferoli, povidoni, perunatérkkelys, vedeton kolloidinen
piidioksidi ja steariinihappo.

(Ks. myds kohdasta 2 kappale ”Desogestrel Stada siséltdé laktoosia™.)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Tabletti on pyored, valkoinen tai vaalea, paéllystimdton, kaksoiskupera, 5 mm halkaisijaltaan, jossa
merkintd ~152” toisella puolella ja vastakkainen puoli on siled.

Jokaisessa Desogestrel Stada kotelossa on 1, 3, 6 tai 13 ldpipainoliuskaa ja jokainen liuska sisdltaa
28 tablettia.

Jokainen kotelo sisdltdé IApipainoliuskoja, jotka on pakattu yksittdisiin alumiinilla laminoituihin
annospusseihin.

Pakkaukset ovat myynnissé joko kuivausaineen kanssa tai iman.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Itdvalta

Paikalline n edustaja

STADA Nordic Aps, Suomen sivulikke
PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

Desogestrel STADA 75 mikrogram table tter
desogestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Desogestrel Stada dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdander Desogestrel Stada
Hur du anvénder Desogestrel Stada

Eventuella biverkningar

Hur Desogestrel Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Desogestrel Stada ar och vad det anvénds for

Desogestrel Stada anviands for att forhindra graviditet. Desogestrel Stada innehaller sma méngder av
en sorts kvinnligt koénshormon, gestagenet desogestrel. Desogestrel Stada kallas dérfor for ett
gestagent p-piller. [ motsats till kombinerade p-piller sé innehéller dessa inte ndgot dstrogen som
komplement till gestagenet.

De flesta gestagena p-piller fungerar framfor allt genom att férhindra spermierna fran att na livmodern
men de hindrar inte alltid dggceller frin att mogna, vilket dr den huvudsakliga effekten av
kombinerade p-piller. Desogestrel Stada skiljer sig fran andra gestagena p-piller genom att ha en
tillrdckligt hog dos for att i de allra flesta fallen forhindra dggceller fran att mogna. Darfor ger
Desogestrel Stada ett gott skydd mot graviditet.

I motsats till kombinerade p-piller kan Desogestrel Stada anvandas av kvinnor som inte tal dstrogen
eller kvinnor som ammar. En nackdel ar att blodningarna kan bli mer oregelbundna ndr man anvander
Desogestrel Stada. Det kan ocksa hinda att du inte far nagra blodningar alls.

Desogestrel som finns i Desogestrel Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Desogestrel Stada

Liksom andra hormonella preventivimedel sa skyddar Desogestrel Stada inte mot hiv-infektion (AIDS)
eller andra sexuellt Gverforda sjukdomar.

Ta inte Desogestrel Stada:

o om du &r allergisk mot desogestrel eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har pdgdende trombossjukdom. Trombos &r bildandet av en blodpropp i ett blodkarl
[t.ex. 1 benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)]

o om du har eller har haft gulsot (gulfargad hud) eller en allvarlig leversjukdom och dina
levervirden inte atergatt till det normala.



o om du har eller misstéinks ha cancer som ér kénslig for konshormoner, sdsom vissa typer av
brostcancer.

o om du har underlivsblodning som inte har utretts.

Tala om for din ldkare (i Sverige dven barnmorska) innan du bdrjar anvinda Desogestrel Stada om
ndgot av detta géller dig. Det kan hiinda att du fir rekommendationen att anvénda en preventivmetod
som inte innehéller hormoner.

Kontakta genast din Iikare (i Sverige dven barnmorska) om nagot av dessa tillstdnd skulle upptrada for
forsta gangen nir du anvénder Desogestrel Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska (i Sverige dven barnmorska) innan du tar
Desogestrel Stada, sarskilt:

o om du har eller har haft bréstcancer

om du har levercancer, da en mojlig paverkan av Desogestrel Stada inte kan uteslutas

om du har tromboss jukdom

om du har diabetes

om du har epilepsi (se avsnittet ” Andra likemedel och Desogestrel Stada”)

om du har tuberkulos (se avsnittet ”Andra likemedel och Desogestrel Stada”)

om du har hogt blodtryck

om du har eller har haft kloasma (gulbruna fargflickar pa huden, framfor allt i ansiktet); i1 s& fall
ska du undvika allt f6r mycket solljus och ultravioletta strélar.

Nér Desogestrel Stada anvdnds samtidigt som nigot av ovanstdende tillstdind foreligger, kan du behdva
ga pa extra kontroller. Din likare (i Sverige dven barnmorska) kommer att forklara for dig vad som
giller.

Brdstcancer
Undersok dina brost regelbundet och kontakta din likare (i Sverige dven barnmorska) snarast om du
uppticker ndgon kndl i dina brost.

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i samma
alder som inte gor det. For de som slutar med p-piller minskar risken gradvis s att den efter 10 ar ar
densamma som hos kvinnor som aldrig anvant p-piller.

Brostcancer ér sillsynt hos kvinnor under 40 ar men risken okar med kvinnans &lder. Darfér kommer
de extra fallen av diagnostiserad brdstcancer att vara fler om &ldern som kvinnan tagit p-piller till varit
hogre. Hur linge kvinnan har anvént p-piller har mindre betydelse.

For varje 10 000 kvinnor som anvénder p-piller i upp till fem &r och som slutar vid 20 ars alder
kommer man att finna mindre &n ett extra fall av brostcancer upp till 10 ar efter det att behandlingen
avslutats, forutom de 4 som normalt upptrader i denna &ldersgrupp.

Pa samma sétt kommer det for 10 000 kvinnor som anvént p-piller upp till fem &r och som slutar vid
30-ars alder att upptdckas 5 extra fall forutom de 44 fall som normalt férekommer.

Hos 10 000 kvinnor som anvént p-piller i upp till fem ar och slutar vid 40 ars dlder kommer man att
uppticka 20 extra fall férutom de 160 som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvinder gestagena p-piller som Desogestrel Stada anses vara
jamforbar med risken hos kvinnor som anvénder kombinerade p-piller, bevisen ar dock inte lika starka.

Brostcancer som uppticks hos kvinnor som anvédnder p-piller verkar vara mindre benéigna att ha spridit
sig &n brostcancer som uppticks hos kvinnor som inte anvénder p-piller. Man kdnner inte till om
skillnaden 1 brdstcancerrisk orsakas av p-pillren. Det kan vara sé att kvinnor som anvénder p-piller
oftare undersdks sa att en brostcancer uppticks tidigare.
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Trombos

Uppsok omedelbart din likare (i Sverige dven barnmorska) om du uppmérksammar mdjliga tecken
som tyder pa trombos (se dven ”"Regelbundna kontroller”).

Trombos dr bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkdrl. Tromboser uppkommer ibland
i de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sadan blodpropp lossnar fran venen, dir den har
bildats, kan den foras till artdrerna i lungorna, blockera dessa och orsaka en sa kallad lungemboli.
Lungemboli kan vara ett livshotande tillstand. Djup ventrombos 4r ovanligt. Det kan uppsté vare sig
man anvinder p-piller eller inte. Det kan ocksa bildas under en graviditet.

Risken vid anvéndning av kombinerade p-piller &r storre &n om man inte anvinder p-piller. Risken
med gestagena p-piller, som Desogestrel Stada, anses vara lagre 4n med de p-piller som innehéller
Ostrogen (kombinerade p-piller).

Psvkiska stOrningar:

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Desogestrel Stada, har rapporterat
depression eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga ochibland leda till sjalvmordstankar.
Om du upplever humérforandringar och symtom péa depression ska du snarast mojligt kontakta likare
for radgivning.

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgingliga avseende sékerhet och effekt hos ungdomar under 18 éar.

Andra likemedel och Desogestrel Stada

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa andra likemedel kan paverka p-piller sa de inte fungerar som de ska. De innefattar likemedel
mot:

epilepsi (t.ex primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat och fenobarbital)
tuberkulos (t.ex rifampicin,)

hiv-infektion (t.ex ritonavir) eller andra infektioner (griseofulvin)

tillfallig diarré (medicinskt kol)

nedstdmdhet (naturlikemedel som innehaller johannesort).

Din ldkare berittar for dig om du behover kompletterande skydd och om sa, hur linge.

Desogestrel Stada kan dven paverka effekten av andra likemedel, antingen genom att dka effekten
(t.ex. likemedel innehallande cyklosporin) eller minska effekten.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
(i Sverige dven barnmorska) eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Desogestrel Stada om du ar gravid eller om du misstinker att du ar gravid.

Amning
Desogestrel Stada kan anvindas medan du ammar. Desogestrel Stada verkar inte paverka

brostmjolkens produktion eller kvalitet. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad
brostmjolkproduktion under anvindning av desogestrel. En liten mdngd av den aktiva substansen i
Desogestrel Stada passerar 6ver i modersmjolken.

Hiélsan hos barn till kvinnor som har anvint Desogestrel Stada under amningen i 7 manader, har foljts
tills barnen blivit 2,5 ar. Inga negativa effekter pa deras tillvixt och utveckling upptéicktes.
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Tala med din ldkare (i Sverige d4ven barnmorska) om du ammar och vill anvinda Desogestrel Stada.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inget som tyder pé att reaktionsformagan eller koncentrationen paverkas av behandlingen.

Desogestrel Stada inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar detta likemedel.

Regelbundna kontroller

Nir du anvdnder Desogestrel Stada kommer din likare att tala om for dig nér du skall komma tillbaka
for kontroll. Hur ofta du behover ga pa kontroll och vad den innehéller varierar fran person till person.

Kontakta din likare sa snart som mdjligt om:

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

e du farplotslig, kraftig smérta i magen eller om huden blir gulfirgad (som kan vara tecken
pa leverproblem).

e om du kidnner en knuta i ett brost (som kan vara tecken pa brostcancer).

e om du far plotslig, kraftig smérta i nedre delen av buken (det kan vara tecken pa ett
utomkvedshavandeskap, dvs. en graviditet utanfor livmodern).

e duirsdngliggande eller skall genomgé en storre operation (konsultera din likare minst fyra
veckor innan).

e om du farovanliga, kraftiga blodningar frin underlivet.

e om du misstinker att du ar gravid.

3. Hur du tar Desogestrel Stada
Nir och hur du ska ta tabletterna

Varje karta med Desogestrel Stada innehéller 28 tabletter. Pilar finns tryckta pa framsidan av kartan,
mellan tabletterna. Pa baksidan av kartan finns veckodagarna tryckta pa folien. Varje tablett motsvaras
av en veckodag.

Varje gang du pabdrjar en ny karta ska du ta en tablett fran den 6versta raden. Borja inte med vilken
tablett som helst. Om du t.ex. borjar pa en onsdag, sa ska du ta tabletten frdn 6versta raden méarkt med
”ONS”. Fortsétt att ta en tablett dagligen till kartan &r tom, fo}j alltid pilarnas riktning. Genom att
kontrollera pé baksidan av kartan kan du alltid enkelt se om du redan tagit dagens tablett.

Ta dina tabletter vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Tabletterna ska sviljas hela med vatten. Du
kan fa blodningar nér du anvinder Desogestrel Stada, men du ska fortsdtta att ta tabletterna som
vanligt. Nér en karta &r slut ska du fortsdtta med en ny karta med Desogestrel Stada nista dag - alltsa
utan nagot tablettuppehall och utan att invénta en blodning.

Den forsta Desogestrel Stada-kartan

o Om du inte anvint ndgot hormonellt pre ventivimedel under den senaste manaden
Vinta tills mensen borjar. Ta den forsta Desogestrel Stada-tabletten pa den forsta
blodningsdagen. Du behdver inte anvinda nagot extra skydd. Du kan ocksa starta pa dag 2—5 av
din menstruation men d& maste du anvinda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta sju

dagarna.

o Om du byter frin ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-plaster
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Du kan borja med den forsta Desogestrel Stada-tabletten dagen efter att du tagit den sista
tabletten av ditt kombinerade p-piller, eller pA samma dag som du tar ut din p-ring eller tar bort
ditt p-plaster (det betyder alltsa att du inte ska ha ndgon tablettfri, ringfri eller plasterfri vecka).
Om ditt p-piller ocksd innehéller hormonfria tabletter (28-karta) kan du starta med Desogestrel
Stada dagen efter det att du tog den sista aktiva tabletten (om du inte &r séker pa vilken tablett
det &r fraga din likare (i Sverige dven barnmorska) eller apotekspersonal). Om du foljer
instruktionerna behdver du inte anvinda nagot extra skydd.

Du kan ocksa borja senast den sista dagen pa den tablettfria, ringfria eller plasterfria eller
hormonfria veckan av ditt nuvarande preventivmedel. Om du foljer dessa instruktioner, maste
du anvinda extra skydd (t.ex. kondom) de forsta sju dagarna.

o Om du byter frin ett annat gestagent p-piller
Du kan sluta med gestagent p-piller vilken dag som helst och direfter direkt borja med
Desogestrel Stada. Du behover inget extra skydd.

o Om du byter frin p-spruta, p-stav eller hormons piral
Borja med Desogestrel Stada pa den dag du skulle ha fatt din nédsta p-spruta eller pad den dag
som din p-stav eller hormonspiral tas ut. Du behover inget extra skydd.

o Efter att ha fott barn
Du kan borja med Desogestrel Stada 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du bdrjar senare
maste du anvidnda extra skydd de 7 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 Desogestrel Stada.
Information om amning kan du finna under rubriken ”Graviditet och amning” i avsnitt 2. Din
lakare (i Sverige dven barnmorska) kan ocksa ge dig rad.

o Om du precis har fitt missfall eller gjort abort
Din likare kommer att ge dig rad.

Om du har glomt att ta Desogestrel-Stada
o Om du dr mindre é#n 12 timmar forsenad, sé dr du fortfarande skyddad mot graviditet med

Desogestrel Stada. Ta den missade tabletten sé snart du kommer ihdg det och ta sedan nésta
tablett vid ordinarie tidpunkt.

o Om du ér mer dn 12 timmar férsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet med
Desogestrel Stada vara forsdmrat. Ju fler tabletter du har glomt i foljd desto mer forsdmras
skyddet. Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihg det och ta sedan de foljande
tabletterna vid den vanliga tiden. Anvidnd dessutom extra skydd (t.ex. kondom) under de
foljande 7 dagarna. 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 din likare (i Sverige dven barnmorska) om rad.

Om du har magbesvir (t.ex. krikningar, kraftig diarré)

Folj samma rad som for glomd tablett i avsnittet ovan. Om du har krékts eller har anvint medicinskt
kol inom 3—4 timmar efter det att du har tagit din Desogestrel Stada-tablett eller har kraftig diarré, kan
det hinda att den aktiva substansen inte har tagits upp av kroppen.

Om du har tagit for stor mingd av Desogestrel Stada

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man tagit flera Desogestrel Stada-tabletter
vid ett tillfille. Symtomen som kan komma éar illaméende och krékningar, och hos unga flickor en Iitt
underlivsblodning,

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.
0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvinda Desogestrel Stada

13



Du kan sluta ta Desogestrel Stada nér du vill. Fran den dag du slutar dr du inte lingre skyddad mot
graviditet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, eller apotekspersonal (eller 1 Sverige
dven barnmorska).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvindning av Desogestrel Stada ar beskrivna i
styckena ”Brdstcancer” och ”Trombos™ i avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvénder

Desogestrel Stada”. Du bor ldsa den informationen och kontakta din Idkare for ytterligare rad vid
behov.

Blodningar frin underlivet blir ofta oregelbundna nir man anviinder Desogestrel Stada. Det kan
rora sig om en stinkblodning som inte ens kréver binda, eller blodningar som liknar en sparsam
menstruation och kriver menstruationsskydd. Det kan ocksa héinda att menstruationen uteblir helt. De
oregelbundna blodningarna &r inte tecken pa att graviditetsskyddet med Desogestrel Stada har
forsdmrats. I allménhet behdver du inte gora ndgonting, utan fortsétt bara att ta Desogestrel Stada. Om
blodningarna déiremot iir kraftiga och lingdragna ska du kontakta din likare (i Sverige dven
barnmorska).

Anvindare av Desogestrel Stada har rapporterat foljande biverkningar:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
humorsvangningar, nedstimdhet, minskad sexuell lust (libido)
huvudvark

illamaende

akne

brostspanningar, oregelbundna eller uteblivna menstruation
viktokning,

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
infektioner i underlivet

svarigheter att anvinda kontaktlinser

krakningar

héravfall

smértsam menstruation

vitskefyllda blasor pa dggstockarna (cystor)

trotthet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
o hudutslag, nisselutslag, smartsamma blardda hudutslag (knolros eller erythema nodosum).

Utover dessa biverkningar kan vétskeutsondring fran brosten forekomma.

Sluta att ta Desogestrel Stada och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande symtom
(angioddem): svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svérigheter att svdlja; ndsselutslag och
andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Desogestrel Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Desogestrel Stada kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr desogestrel. Varje tablett mnehéller 75 mikrogram desogestrel.
Ovriga innehallsémnen &r: laktos, all-rac-a-tokoferol, povidon, potatisstirkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, stearinsyra

(Se dven ”Desogestrel Stada innehéller laktos™ i avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletten &r rund, vit till benvit, odragerad, bikonvex, 5 mm i diameter, priglad pa ena sidan med
”’152” och andra sidan slt.

Varje kartong av Desogestrel Stada innehéller 1, 3, 6 eller 13 blister med 28 tabletter.
Varje kartong innehéller blistrar som forpackas separat i en aluminiumlaminerad dospase.
Forpackningarna kommer att marknadsforas med eller utan torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
STADA Arzneimitte] GmbH
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Muthgasse 36
1190 Vienna
Osterrike

Lokal foretridare
Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast
i Finland 22.11.2021
i Sverige
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