Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Desogestrel Sandoz 75 mikrog tabletti, kalvopiillysteinen

desogestreeli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon.

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Desogestrel Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytdt Desogestrel Sandoz -tabletteja
Miten Desogestrel Sandoz -tabletteja kdytetiddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Desogestrel Sandoz -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SAINAI o

1. Miti Desogestrel Sandoz on ja mihin siti kéyte taéin
Desogestrel Sandoz -tabletteja kdytetddn raskauden ehkdisyyn.

Hormoniehkéisytabletteja on kahta pddasiallista tyyppid.

o Yhdistelméehkaisytabletit, jotka sisdltivit kahdenlaista naissukuhormonia, estrogeenia ja
progestiinia.
o Pelkéstiddn progestiinia siséltdvat tabletit eli minipillerit, jotka eivét sisdlld estrogeenia.

Desogestrel Sandoz on pelkdstdédn progestiinia sisdltivd minipilleri. Desogestrel Sandoz sisdltda
pienen méirédn naissukuhormoni desogestreelia (progestiini).

Useimmat pelkéstddn progestiinia sisdltdvat pillerit vaikuttavat pddasiassa estimilli siittididen péadsyn
kohtuun, mutta ne eivit aina estd munasolun kypsymisté, mikd taas on yhdistelmédehkaisytablettien
pidasiallinen vaikutus. Desogestrel Sandoz eroaa muista minipillereistd siten, ettd sen sisdtdma
hormoniannos riittdd useimmissa tapauksissa estimddn munasolun kypsymisen. Valmisteen
ehkéisyteho on sen vuoksi erittdin hyva.

Toisin kuin yhdistelmidehkdisytabletit, Desogestrel Sandoz sopii myds naisille, jotka eivdt voi kdyttad
estrogeeneja, ja imettdville naisille.

Desogestrel Sandoz -valmisteen kidyton haittana on mahdollinen vuotojen epidsddnnéllisyys. Vuodot
voivat myo0s jadda kokonaan tulematta.

Desogestreelia, jota Desogestrel Sandoz siséltdé, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Desogestrel Sandoz -table tteja

Yleisii huomioita

Desogestrel Sandoz ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivit
muutkaan hormonaaliset ehkéisyvalmisteet.




Ali kiiyti Desogestrel Sandoz -tabletteja

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

o jos sinulla on veritulppa. Veritulpalla tarkoitetaan verihyytymén muodostumista verisuonen
sisélle (esim. alaraajoissa [syva laskimoveritulppa] tai keuhkoissa [keuhkoveritulppal]).

o jos sinulla on tai on ollut thon keltaisuutta tai vaikea maksasairaus eikd maksan toiminta ole
vield palautunut normaaliksi.

o jos sinulla on tai epdillidn olevan sydp4, johon sukupuolihormonit vaikuttavat, kuten tietyt
rintasyovat,

o jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa e méittimesti.

Kerro lddkérille ennen kuin alat kdyttda Desogestrel Sandoz -tabletteja, jos sinulla on jokin ylld
olevista sairauksista tai tiloista. Léékéri voi ehdottaa sinulle ei-hormonaalisen ehkdisymenetelmén
kayttod. Ota valittomasti yhteys laékériin, jos sinulla esiintyy jokin ylld olevista sairauksista
ensimmdiistd kertaa Desogestrel Sandoz -tablettien kiayton aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Desogestrel

Sandoz -valmistetta, jos:

o sinulla on ollut rintasyopa.

o sinulla on maksasyopi, koska Desogestrel Sandoz -tablettien mahdollista vaikutusta ei voida
sulkea pois.

sinulla on ollut tromboosi.

sinulla on diabetes.

sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Desogestrel Sandoz”).
sinulla on tuberkuloosi (ks. kohta "Muut lidkevalmisteet ja Desogestrel Sandoz”).
sinulla on korkea verenpaine.

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

Vointiasi on ehki seurattava huolellisesti Desogestrel Sandoz -hoidon aikana, jos jokin edelld
mainituista koskee sinua. Ladkéri kertoo asiasta tarkemmin.

Rintasyopa

o On tarkedé, ettd tutkit rintasi sdénndllisesti ja otat yhteyden Iddkéariin mahdollisimman pian, jos
tunnet kyhmyn rinnoissasi.

o YhdisteIméehkiisytabletteja kayttivilldi naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin
samanikdisilli naisilla, jotka eivit kdytd yhdistelmdehkéisytabletteja. Jos tablettien kdyttd
lopetetaan, riski vihenee ja on 10 vuoden kuluttua sama kuin naisilla, jotka eivét ole koskaan
kayttineet yhdistelmiehkaisytabletteja.

Rintasydpd on harvinainen alle 40 vuoden idssd, mutta riski suurenee in myotd. Siksi ylimdaraisia
rintasyOpétapauksia todetaan sitd enemméin, mitd mydhemmiélle idlle tablettien kdytto jatkuu.
YhdisteIméehkiisytablettien kéyton kestolla eiole yhté suurta merkitysta.

. Jos 10 000 naista kdyttdd yhdistelmidehkéisytabletteja 5 vuoden ajan ja lopettaa kiyton 20-
vuotiaina, heilld todetaan alle 1 ylimdédrdinen rintasyopétapaus 10 vuoden kuluessa tablettien
kéyton lopettamisesta, kun tissi ikdryhméssé todetaan normaalisti 4 rintasyopatapausta.

. Jos 10 000 naista kayttad yhdistelmdehkéisytabletteja 5 vuoden ajan ja lopettaa kdyton 30-
vuotiaina, heilld todetaan 5 ylimidrdistd rintasy0pdd normaalisti todetun 44 rintasyGpéatapauksen
liséksi.

. Jos 10 000 naista kdyttda yhdistelmidehkiisytabletteja 5 vuoden ajan ja lopettaa kdyton 40-
vuotiaina, heilld todetaan 20 ylimdardistd rintasyOpdd normaalisti todetun
160 rintasyopatapauksen lisaksi.



Rintasyovin riskin uskotaan olevan minipillerien, kuten Desogestrel Sandoz -tablettien, kayttéjilld
samaa luokkaa kuin yhdistelmdehkdisytablettien kayttéjilli. Tata ei ole kuitenkaan osoitettu varmasti.

Yhdistelmiehkdisytablettien kayttdjilla todettavat rintasydvit ovat harvemmin levinneitd kuin
yhdistelmiehkéisytabletteja kayttimattomilld naisilla todettavat rintasyovét.

Ei tiedetd, johtuuko rintasydpériskin suureneminen yhdistelmiehkéisytableteista. On mahdollista, etti
yhdistelmiehkaisytabletteja kdyttidvid naisia tutkitaan useammin ja rintasyopé todetaan siksi
aikaisemmin.

Tromboosi
Ota heti yhteys ladkdriin, jos huomaat mahdollisia tromboosin merkkeja (ks. my6s kohta ”Saannolliset
ladkarintarkastukset™).

Tromboosi tarkoittaa verihyytymés, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen. Trombooseja
muodostuu joskus jalkojen syviin laskimoihin (syvé laskimotromboosi). Jos verihyytymé lihtee
likkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia keuhkovaltimon
(ns. keuhkoveritulppa). Keuhkoveritulppa voi aiheuttaa rintakipua, hengenahdistusta, pyortymisen tai
jopa kuoleman.

o Syvit laskimotromboosit ovat harvinaisia. Niitd esiintyy muulloinkin kuin ehkiisytablettien
kéyton yhteydessa. Niitd voi esiintyd myods raskauden aikana.

Syvén laskimotromboosin riski on ehkiisytabletteja kayttavilld naisilla suurempi kuin naisilla, jotka
eivit kaytd ehkéisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi, jos kdytdssé on ainoastaan progestiinia
sisdltdvé ehkdisytabletti kuten Desogestrel Sandoz, kum silloin, jos kdytdssd on myds estrogeenia
sisdltdva yhdistelmiehkaisytabletti.

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myds Desogestrel Sandoz kéyttévit naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta miclialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myds
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd lddkariin, jotta voit saada neuvontaa.

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

Muut lidfike valmisteet ja Desogestrel Sandoz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit tai olet
askettdin kayttdnyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Kerro myos muulle sinulle ladkkeitd maaradvalle
ladkarille tai hammaslddkarille, ettd kiytdt Desogestrel Sandoz -valmistetta. Ndin he osaavat kertoa
sinulle, tarvitsetko lisiehkiisyd (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle annettavaa
ladkehoitoa muutettava.

Jotkin ladkkeet

o saattavat vaikuttaa Desogestrel Sandoz -tablettien sisdltimén vaikuttavan aineen pitoisuuteen
veressi

o voivat heikentii sen raskaudenehkiisytehoa

o voivat aiheuttaa odottamattomia vuotoja.

Téllaisia lddkkeitd kdytetddn:

o 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)
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keuhkoverisuonten verenpainetaudin hoitoon (bosentaani)

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

masentuneen mielialan hoitoon (mékikuismaa siséltédvét kasvirohdosvalmisteet)
sieni-infektioiden hoitoon (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli)

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

Jos kiytdt lddke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vihentdd Desogestrel Sandoz -tablettien
tehoa, on sinun lisdksi kiytettdva ehkdisyyn myos estemenetelmii. Koska muilla lddkkeilld voi olla
vaikutuksia Desogestrel Sandoz -tablettien tehoon jopa 28 péivai lidkityksen lopettamisen jalkeen, on
lisiehkéisyn kayttod jatkettava silhen saakka. Ladkérikertoo sinulle, tarvitsetko lisdehkéisyd ja kuinka
kauan.

Desogestrel Sandoz voi my6s vaikuttaa muiden lddkevalmisteiden tehoon aiheuttaen niiden tehon
lisdéntymistd (esim. siklosporiinia siséltdvit lidkkeet) tai tehon vahenemisti (esim. lamotrigiini).

Raskaus ja imetys
Raskaus
Ali kaytd Desogestrel Sandoz -tabletteja, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.

Imetys

Desogestrel Sandoz -valmistetta voi kiyttda imetyksen aikana.

Desogestrel Sandoz -valmiste eindytd vaikuttavan rintamaidon eritykseen tai laatuun. Markkinoille
tulon jilkeen on kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siitd, ettd rintamaidon eritys on véhentynyt
desogestreelia kiytettidessi. Pieni midrd Desogestrel Sandoz -valmisteen vaikuttavaa ainetta kulkeutuu
rintamaitoon.

Lasten, joita rintaruokittiin seitsemdn kuukauden ajan ja joiden didit kdyttivit Desogestrel
Sandoz -valmistetta, terveydentilaa seurattiin aina 2,5 vuoden ikddn asti. Vaikutusta lasten kasvuun tai
kehitykseen ei havaittu.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Desogestrel Sandoz -valmisteen ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn.

Desogestrel Sandoz sisiltiia laktoosia
Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Saannollis et lidkdrintarkas tukset
Desogestrel Sandoz -valmisteen kiyton aikana tehdddn sddnnollisia ldakarintarkastuksia. Kayntien
tiheys ja luonne vaihtelevat tapauskohtaisesti.

Ota mahdollisimman pian yhteys ldfikériin:

o jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, esim. kovaa kipua tai turvotusta alaraajassa,
selittimitontd rintakipua, hengenahdistusta, epétavallista yskaa, erityisesti jos yskiessé tulee
verta (voi olla merkki tromboosista);

o jos sinulla esiintyy dkillistd, voimakasta mahakipua tai keltaisuutta (voit huomata ihon tai
silmidnvalkuaisten keltaisuutta tai ettd virtsasi on tummaa; tima voi olla merkki maksan
toimintahdirios té);

o jos tunnet kyhmyn rinnassa (voi olla merkki rintasyovésti);

o jos sinulla esiintyy dkillistd tai voimakasta alavatsakipua (voi olla merkki kohdunulkoisesta
raskaudesta);



o jos sinulle suunnitellaan vuodelepoa tai leikkausta (ota yhteys lddkériin vihintdan neljd vikkoa

etukdteen);
o jos sinulla on epitavallista, runsasta verenvuotoa e méittimesta;
o jos epdilet olevasi raskaana.

3. Miten Desogestrel Sandoz -table tteja kiyte tiéin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Milloin ja miten otat table tteja?

Kukin Desogestrel Sandoz -lipipainopakkaus sisiltid 28 tablettia eli neljin vikkon annoksen.

o Tabletti tulee ottaa joka piivi suurin piirtein samaan aikaan. Nielaise table tti
kokonaisena veden kanssa.

o Léapipainopakkauksen etupuolelle tablettien vélin on merkitty nuolia. Jos kdannat
lapipainopakkauksen ympdri, ndet kddntopuolella folioon merkityt vikonpéivdt. Yksipdivd
vastaa yhti tablettia.

o Kun aloitat uuden Desogestrel Sandoz -lipipainopakkauksen, ota tabletti aina ylirivistd. Ali
kuitenkaan aloita misté tabletista tahansa. Jos esimerkiksi aloitat tablettien kiyton
keskiviikkona, sinun on otettava ylérivistd tabletti, jonka kohdalla lukee (kdéntopuolella) KE.

o Ota yksi tabletti paivissd edeten nuolten osoittamaan suuntaan, kunnes lidpipainopakkaus on
tyhja. Lapipainopakkauksen kddntopuolelta voit helposti tarkistaa, oletko jo ottanut pdivittidisen
tablettisi.

o Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton aikana voi esiintyd verenvuotoa eméttimesté (ks. kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset), mutta sinun tulee jatkaa tablettien kayttod normaalisti.

o Kun lapipainopakkaus on tyhjd, aloita uusi Desogestrel Sandoz -ldpipainopakkaus seuraavana

péivéani, iman taukoa ja odottamatta kuukautisia.
Desogestrel Sandoz -table ttien kiyton aloittaminen

o Jos etkaiyti tai et ole kayttinyt hormonaalis ta e hkiisyi viimeisen kuukauden aikana:
Odota kuukautisten alkamista. Ota ensimméinen Desogestrel Sandoz -tabletti ensimmaéisend
vuotopdivand (kierron 1. péivd). Lisdehkéisyd ei tilloin tarvita. Voit my0s aloittaa tablettien ottamisen
kierron 2.—5. pdivind, mutta tdssé tapauksessa sinun tulee kiyttia jotakin estemenetelmad
lisdehkdisynd ensimmadisten 7 tablettipdivin ajan.

o Vaihtaessasi Desogestrel Sandoz -table tteihin yhdis telméehkiis ytabletista,
emitinre nkaasta tai e hkiisylaastarista:

Jos tablettien, renkaan tai laastarin kdytossé ei pide ti taukoa:

- Aloita Desogestrel Sandoz -tablettien ottaminen aiemman ehkéisyvalmisteesi viimeisen tabletin
ottoa seuraavana pdivand tai paivind, jolloin emétinrengas tai ehkdisylaastari on poistettu (ei siis
pideté taukoa tablettien ottamisessa eikd ematinrenkaan tai ehkéisylaastarin kdytossa).

- Jos nykyisin kéyttiméaisi valmisteeseen kuuluu myos tabletteja, jotka eivét sisdlld vaikuttavaa
ainetta, voit aloittaa Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton viimeisen vaikuttavaa lidkeainetta
sisdltdvin tabletin ottamista seuraavana péivana (jos et ole varma, mitkd aiemman valmisteesi
tableteista sisdltdvit vaikuttavaa ainetta, kysy Ilddkariltd tai apteekista).

Seuratessasi niiti ohjeita et tarvitse lisdehkiisy:.

J os tablettien, renkaan tai laastarin kdytdssi pide tééin tauko:

- Voit aloittaa Desogestrel Sandoz -tablettien kidyton myos tablettien, ehkdisyrenkaan tai -
laastarin kdytdssa pidettdvad taukoa seuraavana paiviana tai edellisen yhdistelméavalmisteen
viimeisen lumetabletin ottoa seuraavana paivana.

- Niiss i tapauksissa sinun tulee kiyttaa jotakin estemenetelmaai lis éie hkiisyna
ensimmiiis ten 7 table ttipdiviin ajan.



o Vaihtaessasi toisista pelkistain progestiinia sisiltivistii e hkéisytableteista Desogestrel
Sandoz -tabletteihin:

Voit lopettaa toisen valmisteen kdyton milloin tahansa ja aloittaa heti Desogestrel Sandoz -tablettien

kayton. Lisdehkiisya ei tarvita.

. Vaihtaessasi injektiosta, implantaatis ta tai progestiinia vapauttavas ta kohdunsisiisesti
ehkiisimesti Desogestrel Sandoz -table tteihin:

Aloita Desogestrel Sandoz -tablettien kdyttd seuraavana suunniteltuna injektiopdivénd tai implantaatin

tai kohdunsisdisen ehkédisimen poistopdivind. Talloin et tarvitse lisiehkaisya.

o Synnytyksen jilkeen:

Voit aloittaa Desogestrel Sandoz -tablettien kiayton, kun synnytyksestd on kulunut 21-28 paivéa. Jos
aloitat titd myohemmin, sinun on kdytettiva jotakin estemenetelmia lisdehkdisynd ensimmaéisten

7 tablettipdivin ajan. Kuitenkin, jos olet jo ollut yhdynndssi, raskauden mahdollisuus on suljettava
pois ennen Desogestrel Sandoz -tablettien kiyton aloittamista. Imetyksen aikaiseen kdyttoon littyvaa
lisétietoa 10ydét kohdasta 2 ”Raskaus ja imetys”. Myos laédkériltd saat lisaineuvoja.

o Keskenmenon tai abortin jilkeen:
Kysy neuvoa laakarilta.

Jos unohdat ottaa Desogestrel Sandoz -table tteja
o Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia:

- Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraava tabletti normaalin aikaan.

Desogestrel Sandoz -tablettien ehkéisyvarmuus siilyy.
o Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia:

- Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Desogestrel Sandoz -table ttien
ehkiisyvarmuus saattaa olla riittiméiton. Mitd useampi tabletti unohtuu perdkkain, sitd
suurempi on raskauden riski.

- Ota viimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin
aikaan. Kdytd liséksi jotakin estemenetelméa lisiehkéisynd seuraavien 7 tablettipdivin
ajan. Jos olet unohtanut yhden tai useamman tabletin ensimméisen kayttvikon aikana ja
ollut yhdynnissi unohtamista edeltdneen viikkon aikana, raskaus on mahdollinen. Kysy
neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on ruuans ulatus elimis ton vaivoja (e sim. oksentelu, vaikea ripuli)

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlli Desogestrel Sandoz -tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli,
vaikuttava aine ei ehkéd imeydy kunnolla. Noudata edellisen kohdan tablettien unohtamista koskevia
ohjeita.

Jos otat enemmén Desogestrel Sandoz -table tteja kuin sinun pitiisi

Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton yhteydessa ei ole ilmoitettu vakavista lika-annostukseen
liittyvistd haittavaikutuksista. Oireina voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja nuorilla tytGilld
véhiistd emitinverenvuotoa. Kysy lisdéd Idakarilta.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Desogestrel Sandoz -tablettien kiyton
Voit lopettaa Desogestrel Sandoz -tablettien kdyton milloin tahansa. Raskauden ehkiisyteho lakkaa
siitd paivastd lukien, kun lopetat tablettien kayton.

Jos sinulla on kysymyksid timédn valmisteen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro laédkirille, jos havaitset haittavaikutuksia, etenkin jos ne ovat voimakkaita tai jatkuvat pitkdan.

Desogestrel Sandoz -valmisteen kdyttoon Littyvistd vakavista haittavaikutuksista kerrotaan
kohdan 2 ”Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Desogestrel Sandoz -tabletteja™ osioissa
”Rintasyopa” ja ”Tromboosi’. Lue kyseinen kohta ja ota tarvittaessa heti yhteys ladkariin.

Desogestrel Sandoz -tablettien kiyton aikana voi esiintyd epésédinnollisid vuotoeja. Vuoto voi olla
véhiisté tiputtelua, joka ei edes vaadi sidettd, tai runsaampaa vuotoa, joka muistuttaa niukkaa
kuukautisvuotoa ja vaatii kuukautissuojan kéyttdd. Vuoto voi myos jaddd kokonaan tulematta.
Vuotojen epdsddnnéllisyys ei merkitse Desogestrel Sandoz -tablettien ehkdisyvarmuuden
heikkenemistd. Yleensa se ei vaadi mitddn toimenpiteitd, vaan voit jatkaa Desogestrel

Sandoz -tablettien kiytt6d. Jos vuoto on runsasta tai kestii pitkéén, kadnny liéikérin puoleen.

Kuinka yleisii muut haittavaikutukset ovat?
Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)

miclialan vaihtelut

masentuneisuus

sukupuolivietin heikkeneminen

péaédnsirky

pahoinvointi

akne

rintojen arkuus

kuukautisvuotojen episdannollisyys tai poisjaédnti
painon nousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kyttdjalld 100:sta)
emdtintulehdus

vaikeus kéyttda piilolinsseja

oksentelu

hiustenldhto

kuukautiskivut

rakkuloiden muodostuminen munasarjoihin

vasymys.

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilla 1 000:sta)
Tho-oireet, kuten

o kutina

o nokkosihottuma

o kivuliaat sinipunaiset kyhmyt iholla (kyhmyruusu).

Néiden haittojen liséksi voi esiintyd myos eritevuotoa rinnoista.
Hakeudu vilittomasti 1d4kéariin, jos sinulla esiintyy angioedeeman oireita, kuten (i) turvotusta
kasvoissa, kielessé tai niclussa, (ii) nielemisvaikeuksia tai (iil) nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Desogestrel Sandoz -table ttien siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nédkyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(Kayt.viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ali kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Ympéristoon kohdistuvien riskien arviointi
Vaikuttavalla aineella, etonogestreelilld, on ympéristdriski kaloille.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Desogestrel Sandoz sis dltii

o Vaikuttava aine on desogestreeli.

o Muut aineet ovat:
laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, povidoni K30, stearinihappo, a-tokoferoli, vedetdn
kolloidinen piidioksidi, hypromelloosi, makrogoli, titaanidioksidi (E171), polysorbaatti 80.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Desogestrel Sandoz on valkoinen, pyored, kalvopaéllysteinen tabletti.

Pakkauksessa on 1, 3, 6 tai 13 lipipainopakkausta, joissa jokaisessa on 28 kalvopdillysteistd tablettia.
Léapipainopakkaukset on yksittdispakattu alumimipinnoitteisiin pusseihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska
Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia
tai

Lek Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D 9220 Lendava, Slovenia

tai

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Saksa
tai

Sandoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7 A, 540472 Targu-Mures, Romania

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
11.08.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren
Desogestrel Sandoz 75 mikrogram filmdragerade tabletter

desogestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Desogestrel Sandoz dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Desogestrel Sandoz
Hur du tar Desogestrel Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Desogestrel Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Desogestrel Sandoz ir och vad det anvinds for
Desogestrel Sandoz anvénds for att forhindra graviditet.

Det finns tva huvudtyper av hormonella preventivmedel:

o Kombinerade p-piller som innehéller tva typer av kvinnliga koénshormoner, ett dstrogen och ett
gestagen.
o Minipiller, som inte innehéller ett dstrogen.

Desogestrel Sandoz ér ett minipiller. Desogestrel Sandoz nnehaller en liten mangd av ett kvinnligt
koénshormon, gestagenet desogestrel.

De flesta minipiller fungerar framfor allt genom att forhindra spermierna fran att nd livmodern. De
hindrar inte alltid dggceller fran att mogna, vilket dr den huvudsakliga effekten av kombinerade
p-piller.

Desogestrel Sandoz skiljer sig fran de flesta minipiller genom att ha en tillrdckligt hég dos for atti de
allra flesta fall forhindra dggceller fran att mogna. Darfor ger Desogestrel Sandoz ett mycket gott
skydd mot graviditet.

I motsats till kombinerade p-piller kan Desogestrel Sandoz anvidndas av kvinnor som inte tal dstrogen
eller kvinnor som ammar.

En nackdel dr att blodningarna kan bli mer oregelbundna nir man anviander Desogestrel Sandoz. Det
kan ocksé hdnda att du inte far nagra blodningar alls.

Desogestrel som finns i Desogestrel Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Desogestrel Sandoz

Allmant

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar inte Desogestrel Sandoz mot HIV-infektion
(AIDS) eller andra sexuellt 6verforda sjukdomar.




Ta inte Desogestrel Sandoz

om du &r allergisk mot desogestrel eller nigot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har en trombos. Trombos dr bildandet av en blodpropp i ett blodkdrl (t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (lungemboli)).

om du har eller har haft gulsot (gulfirgning av huden) eller allvarlig leversjukdom och din lever
fortfarande inte fungerar normalt.

om du har eller missténks ha cancer som vixer under paverkan av konshormoner, t.ex. vissa
typer av brostcancer

om du har oforklarlig underlivs blodning

Tala om for din likare innan du bérjar anvinda Desogestrel Sandoz om nagot av detta géller dig. Det
kan hdnda att du far rekommendationen att anvéinda en preventivmetod som inte innehdller hormoner.

Kontakta genast din likare/barnmorska om nagot av dessa tillstand skulle upptrada for forsta gangen
nér du anvinder Desogestrel Sandoz.

Varningar och forsiktighet
Tala om for din likare/barnmorska eller apotekspersonal innan du borjar anvinda Desogestrel Sandoz

om:

du nagon gang har haft brostcancer.

du har levercancer, eftersom en tédnkbar padverkan av Desogestrel Sandoz inte kan uteslutas
du ndgon gang har haft en trombos

du har diabetes

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

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

du har hogt blodtryck

du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflickar pa huden, sérskilt i ansiktet), i sa fall
ska du undvika allt f6r mycket solljus eller ultravioletta stralar.

Om Desogestrel Sandoz anvinds vid ndgot av ovanstaende tillstdnd kan du behdva kontrolleras noga.
Din ldkare/barnmorska kan forklara detta for dig.

Brostcancer

Det ér viktigt att du kontrollerar brdsten regelbundet och du ska kontakta Iikare/barnmorska
snarast mojligt om du kdnner en kndl 1 ett brost.

Brostcancer upptriader nadgot oftare hos kvinnor som tar p-piller &n hos kvinnor i samma alder
som inte tar p-piller. Om kvinnorna slutar ta p-piller minskar detta risken sa att den 10 ér efter
att kvinnorna slutat anvénda p-piller d4r densamma som for kvinnor som aldrig anvént p-piller.

Brostcancer ér sillsynt hos kvinnor under 40 ar men risken okar med &ldern. Det extra antalet fall av
brostcancer som konstateras blir dirfor hogre om en kvinna fortsétter anvinda p-piller nér hon &r
dldre. Hur linge p-pillren anvidnds har mindre betydelse.

Bland 10 000 kvinnor som tar p-piller i upp till 5 &r men slutar med pillren vid 20 ars alder
kommer man att finna mindre an ett extra fall av brostcancer i upp till 10 ar efter det att
behandlingen avslutats, forutom de 4 fall som normalt diagnostiseras i denna aldersgrupp.
Bland 10 000 kvinnor som tar kombinerade p-piller i upp till 5 &r men slutar vid 30 érs alder
kommer det att upptickas 5 extra fall forutom de 44 som normalt diagnostiseras.

Bland 10 000 kvinnor som tar p-piller i upp till 5 &r men slutar vid 40 ars alder kommer det att
upptéickas 20 extra fall férutom de 160 som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anviander minipiller som Desogestrel Sandoz anses vara
jamforbar med risken hos kvinnor som anvénder p-piller, men bevisen dr inte lika starka.
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Brostcancer som uppticks hos kvinnor som tar p-piller verkar ha mindre benédgenhet att ha spridit sig
an brostcancer som upptécks hos kvinnor som inte tar p-piller.

Det dr osékert om p-piller orsakar den 6kade brostcancerrisken. Det kan vara sé att kvinnorna
undersoks oftare och att brostcancern ddrmed uppticks tidigare.

Blodproppar (trombos)
Uppsok omedelbart likare/barnmorska om du uppmérksammar mojliga tecken som kan tyda pa
trombos (se dven ”"Regelbundna kontroller”).

Trombos dr bildandet av en blodpropp som kan tdppa till ett blodkérl. Tromboser upptridder ibland i
de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en blodpropp lossnar fran venen dér den bildats kan
den nd fram till och téppa igen lungornas artérer och orsaka en sé kallad lungemboli. En lunge mboli
kan orsaka brostsmarta, andfaddhet, kollaps och dven dodsfall.

o Djup ventrombos upptréder séllan. Trombos kan utvecklas 4ven om man inte tar p-piller, och
det kan uppkomma om man blir gravid.

Risken for att drabbas av en trombos dr hogre om man anvénder p-piller &n om man inte gor det.
Risken for att drabbas av trombos vid anvindning av minipiller som Desogestrel Sandoz anses var
lagre &n med p-piller som dven innehéller dstrogen (kombinerade p-piller).

Psykiska storningar

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

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgdngliga avseende sékerhet och effekt hos ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Desogestrel Sandoz

Tala om for likare/barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel. Tala ocksé om for andra likare och tandlikare som forskriver likemedel att du
anvéinder Desogestrel Sandoz. De kan tala om for dig om du behdver anvénda ytterligare preventivt
skydd (till exempel kondom) ochi s fall under hur lang tid eller om anvindningen av nagot annat
lakemedel som du behdver maste éndras.

Vissa lakemedel

o kan ha en inverkan pa nivderna av Desogestrel Sandoz i blodet
o kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
o kan orsaka oviantade blodningar.

Det géller for likemedel som anvénds vid behandling av:

o 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 1 lungorna (bosentan),

vissa bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin),

nedstdmdhet ((traditionella) véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort [Hypericum
perforatum)),

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

o hogt blodtryck (hypertoni), kdrlkramp (angina) eller vissa hjartrytmrubbningar (t.ex. diltiazem).
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Om du anvinder likemedel eller (traditionella) vixtbaserade likemedel som kan goéra Desogestrel
Sandoz mindre effektivt ska en barriirmetod (till exempel kondom) anvidndas. Eftersom effekten av ett
annat likemedel pa Desogestrel Sandoz kan finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling
med likemedlet, dr det nddvéndigt att anvdnda en barridrmetod under hela denna tid. Din
lakare/barnmorska kan tala om for dig om du behdver kompletterande skydd ochi sé fall hur linge.

Desogestrel Sandoz kan dven paverka effekten av andra likemedel, antingen genom att 6ka effekten
(t.ex. likemedel innehallande ciklosporin) eller minska effekten (t.ex. lamotrigin).

Graviditet och amning
Graviditet
Anvind inte Desogestrel Sandoz om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning

Desogestrel Sandoz kan anvdndas medan du ammar.

Desogestrel Sandoz verkar inte paverka brostmjolkens produktion eller kvalitet. Emellertid har enstaka
rapporter beskrivit en minskad brostmjolksproduktion under anvindning av desogestrel. En liten
mangd av den aktiva substansen i Desogestrel Sandoz passerar dver i brostmjolken.

Haélsan hos barn till kvinnor som har anvint Desogestrel Sandoz under amningen i 7 méanader har foljts
tills barnet blivit 2,5 ar. Inga effekter pa barnets tillvixt eller utveckling har observerats.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Desogestrel Sandoz har ingen kidnd effekt pa korformégan eller formagan att anvinda maskiner.

Desogestrel Sandoz inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Regelbundna kontroller
Nir du anvander Desogestrel Sandoz, kommer likaren att be dig komma pé regelbundna kontroller.
Hur ofta du behdver ga pa kontroll och vad kontrollen innehaller beror pa din personliga situation.

Kontakta din léikare sa snart som méjligt om:

o du mérker nagot som kan tyda pa blodpropp t.ex. svar smérta eller svullnad i ndgot av benen,
oforklarliga brostsmértor, andfdddhet, ovanlig hosta, sirskilt om du hostar upp blod (som
eventuellt kan vara tecken pa en trombos)

o du far plotslig, kraftig smérta i magen eller gulsot (du kanske noterar att du har gulfirgad hud,
gulfirgade 6gonvitor eller mork urin, som eventuellt kan vara ett tecken pé le verproblem)

o du kinner en kndl 1 brostet (som eventuellt kan vara ett tecken pa brostcancer)

o du far plotslig eller svar smérta i nedre delen av buken (som eventuellt kan vara ett tecken pa
utomkvedshavandeskap, dvs. en graviditet utanfor livmodern)

o du ska bli séngliggande eller genomgé en operation (kontakta din likare minst fyra veckor i
forvig)

o du fér ovanliga, kraftiga underlivsblodningar

o du misstanker att du dr gravid.

3.  Hur du tar Desogestrel Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osdker.
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Nir och hur du ska ta tabletterna
Varje karta innehaller 28 tabletter — 4 veckors anvindning.

Ta en tablett varje dag vid unge fir samma tid. Sviilj tabletten hel med vatten.

P& framsidan av kartan finns pilar tryckta mellan tabletterna. Pa baksidan av kartan finns
veckodagarna tryckta pa folien. Varje tablett motsvaras av en veckodag,

Varje gdng du paborjar en ny karta Desogestrel Sandoz ska du ta en tablett fran den 6versta
raden. Borja inte med vilken tablett som helst. Om du t.ex. borjar pa en onsdag, ska du ta
tabletten fran Gversta raden méirkt med ”ON” (pa baksidan).

Fortsitt att ta en tablett dagligen tills kartan ar tom, folj alltid pilarnas riktning. Genom att
kontrollera pé baksidan av kartan kan du alltid enkelt se om du redan tagit dagens tablett.
Du kan fa blodningar nér du anvénder Desogestrel Sandoz, men du ska fortsitta att ta
tabletterna som vanligt. Se dven avsnitt 4 Biverkningar.

Nir en karta ar slut ska du fortsdtta med en ny karta néista dag — alltsd utan nagot tablettuppehall
och utan att invinta en blodning,

Den forsta Desogestrel Sandoz-kartan

Om du inte anviint ndgot hormonellt preventivimedel under den senaste minaden

Vinta tills menstruationen borjar. Ta den forsta tabletten med Desogestrel Sandoz péa den forsta
blodningsdagen. Du behdver inte anvianda nagot extra skydd. Dukan ocksé starta pa dag 2-5 av
din menstruation men da maste du anvdnda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta

7 dagamna.

Byte fran ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-plaster

Om du inte har en tablettfri, ringfri eller plasterfri vecka:

- Dukan borja med den forsta tabletten med Desogestrel Sandoz dagen efter att du tagit den
sista tabletten av ditt kombinerade p-piller, eller pa samma dag som din p-ring eller ditt
p-plaster avldgsnas (det betyder alltsa att du inte ska ha nagon tablettfri, ringfri eller
plasterfri vecka).

- Omditt p-piller ocksé innehéller hormonfria tabletter (placebo) kan du borja med
Desogestrel Sandoz dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (om du &r osdker pa
vilken tablett det dr, fraga din likare/barnmorska eller apotekspersonal).

Om du féljer dessa instruktioner behover du inte anvinda nagot extra skydd.

Om du har en tablettfri, ringfri eller plasterfrl vecka:

- Du kan ocksa borja den sista dagen pa den tablettfria, ringfria eller plasterfria veckan, eller
nér du har tagit alla hormonfria tabletter (placebo) av ditt aktuella preventivmedel

- Omdu foljer dessa instruktioner maste du anvénda ett extra barridrskydd (t.ex.
kondom) under de forsta 7 dagarna du tar table tterna.

Byte frin ett annat minipiller
Du kan byta fran ett annat minipiller vilken dag som helst. Du behdver inget extra skydd.

Byte frin p-spruta, p-stav eller hormons piral
Borja med Desogestrel Sandoz pa den dag du skulle ha fétt din nédsta p-spruta eller pa den dag
som din p-stav eller hormonspiral tas ut. Du behover inget extra skydd.

Efter att ha fott barn

Du kan borja med Desogestrel Sandoz 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du bdrjar senare
maste du anvinda ett extra barridrskydd de 7 forsta dagarna som du tar tabletterna. Om du har
haft samlag bor du forsékra dig om att du inte ar gravid innan du borjar med Desogestrel
Sandoz. Information om amning kan du finna i avsnitt 2 under rubriken ”Graviditet och
amning”. Din likare/barnmorska kan ocksé ge dig rad.

Efter missfall eller abort
Din likare/barnmorska kommer att ge dig rad.
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Om du har glomt att ta Desogestrel Sandoz

o Om du 4r mindre 4n 12 timmar forsenad:

- Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan nésta tablett vid den

vanliga tiden, sé dr du fortfarande skyddad mot graviditet.
o Om du ér mer #n 12 timmar forsenad:

- Om du édr mer &n 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara
otillrickligt. Ju fler tabletter du har glomt i foljd desto storre &r risken att du kan bl
gravid.

- Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan de foljande tabletterna
vid den vanliga tiden. Anvdnd dessutom extra skydd (t ex kondom) under de foéljande 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/barnmorska om rad.

Om du har magbes vir (krikningar, kraftig diarré)

Om du har krakts inom 3-4 timmar efter att du har tagit din tablett med Desogestrel Sandoz eller har
kraftig diarré, kan det héinda att den aktiva substansen inte har tagits upp helt av kroppen. Folj raden i
avsnittet om glomda tabletter ovan.

Om du har tagit for stor miingd av Desogestrel Sandoz

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man tagit flera tabletter Desogestrel
Sandoz vid ett tillfille. Symtomen som kan komma &r illaméende och krakningar och hos unga flickor
en litt blodning.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Tala om for likare om du mérker biverkningar, speciellt om de &r allvarliga eller ihallande.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvandning av Desogestrel Sandoz &r beskrivna i
styckena ”Brostcancer” och ”Trombos™ i avsnitt 2 ”” Vad du behover veta innan du tar Desogestrel
Sandoz”. Du bor ldsa dessa stycken och kontakta din likare for ytterligare rad vid behov.

Underlivsblodningar kan bli ore gelbundna nir man anvinder Desogestrel Sandoz. Det kan rora sig
om en stankblodning som inte ens kraver binda, eller blodningar som liknar en sparsam menstruation
och kridver menstruationsskydd. Det kan ocksd hiinda att menstruationen uteblir helt. De oregelbundna
blodningarna ar inte tecken pa att graviditetsskyddet med Desogestrel Sandoz har forsdmrats. 1
allmédnhet behover du inte géra nagonting, utan fortsétt bara att ta Desogestrel Sandoz. Om
blodningarna diremot ir kraftiga och lingdragna ska du kontakta liikare/barnmorska.

Hur ofta ses andra eventuella biverkningar?
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o humdrsviangningar
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nedstdmdhet

minskad sexlust (libido)

huvudviark

llamaende

akne

smaértor 1 brésten

oregelbunden eller utebliven menstruation
viktokning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
underlivsinfektion

svarighet att anvianda kontaktlinser

krakningar

héravfall

menstruationssméartor

cystor pa dggstockarna

trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):
Hudbesvér som

o utslag
o nésselutslag
o smartsamma bla-roda knolar (kndlros eller erythema nodosum).

Forutom dessa biverkningar kan vétska eller lickage fran brostet forekomma.
Du ska kontakta din likare omedelbart om du upplever symptom pé angioddem, sasom (i) svullnad av
ansikte, tunga eller svalg, (ii) svérigheter att svélja, eller (iii) nédsselutslag och svérigheter att andas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller barnmorska. Detta giller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
FI-00034 Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Desogestrel Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blisterkartan efter Utg. dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga tecken pa forsdmring av likemedlet.

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.
Miljériskbeddmning

Den aktiva substansen etonogestrel innebédr en miljérisk for fisk.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

o Den aktiva substansen dr desogestrel.

. Ovriga innehallsimnen Ar:
laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K 30, stearinsyra, alfatokoferol, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, hypromellos, makrogol, titandioxid (E171) och polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desogestrel Sandoz ér en vit, rund och filmdragerad tablett.

Den finns i férpackningar om 1, 3, 6 eller 13 blister férpackade separat i en aluminiumlaminerad pase,
var och en innehallande 28 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
iléekrPharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D 9220 Lendava, Slovenien
iI:irS.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

ggtl:litas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben. Tyskland
ggilrdoz S.R.L., Str. Livezeni nr. 7 A, 540472 Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel indrades senast
11.08.2020
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