Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Desirett 75 mikrog tabletti, kalvopaallysteinen
desogestreeli

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

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamad ladke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttdén. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Desirett on ja mihin sitd kdytetdéan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desirett-tabletteja
Miten Desirett-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desirett-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk WN =

1. Mita Desirett on ja mihin sitd kiytetadn
Desirett-tabletteja kdytetddn raskauden ehkaisyyn.

Desirett sisédltdd pienen maaran yhtd naishormonia, desogestreelia (progestiini), minka vuoksi Desirett-
valmistetta kutsutaan myos progestiinipilleriksi tai minipilleriksi.

Toisin kuin yhdistelméaehkéisytabletit, ndma pillerit eivét sisdlld lainkaan estrogeenia progestiinin
lisdksi.

kohtuun, mutta ne eivét aina estd munasolun kypsymistd, miké taas on yhdistelméaehkéisytablettien
pddasiallinen vaikutus. Desirett eroaa useimmista muista pelkdstddn progestiinia sisaltdvista pillereista
siten, ettd sen sisdltdma hormoniannos riittdd useimmissa tapauksissa estaméadn munasolun
kypsymisen. Valmisteen ehkédisyteho on sen vuoksi erittdin hyva.

Toisin kuin yhdistelmdehkdisytabletit, Desirett sopii myds naisille, jotka eivét siedd estrogeeneja, ja
imettdville naisille.

Desirett-valmisteen kdyton haittana on mahdollinen vuotojen epédsaannéllisyys. Vuodot voivat myds
jaada kokonaan tulematta.

Desogestreelia, jota Desirett sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitad sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desirett-tabletteja

Desirett ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eika muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat
muutkaan hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.



Ali ota Desirett-valmistetta

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

- jos sinulla on tromboosi. Tromboosilla tarkoitetaan verihyytymén muodostumista verisuonen
sisélle (esim. alaraajoissa [syva laskimotromboosi] tai keuhkoissa [keuhkoembolia]).

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

- jos sinulla on tai epédillddn olevan sukupuolihormoneille herkka sydpd, kuten tietyt rintasyoviit.

- jos sinulla esiintyy tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesta.

- jos olet allerginen maapéahkinalle tai soijalle.

Kerro ldédkdarille ennen kuin alat kédyttda Desirett-tabletteja, jos sinulla on jokin yll& olevista
sairauksista tai tiloista. Ladkari voi ehdottaa sinulle ei-hormonaalisen ehkdisymenetelman kayttoa.

Ota valittomasti yhteys l14adkariin, jos sinulla esiintyy jokin ylla olevista tiloista ensimmaéistd kertaa
Desirett-tablettien kiyton aikana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin otat Desirett-valmistetta, jos

. sinulla on ollut rintasy&pa.

o sinulla on maksasyopd, koska Desirett-tablettien mahdollista vaikutusta ei voida sulkea pois.
sinulla on ollut tromboosi.

sinulla on diabetes.

sinulla on epilepsia (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Desirett”).

sinulla on tuberkuloosi (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Desirett”).

sinulla on kohonnut verenpaine.

sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellanruskeita pigmenttildiskid ihossa, varsinkin kasvoissa).
Valta talloin liiallista altistumista auringolle ja ultraviolettisateilylle.

Terveydentilasi huolellinen seuranta saattaa olla tarpeen, kun kaytét Desirett-tabletteja ndiden
sairauksien tai tilojen yhteydessa. Tarkemman selvityksen saat ladkarilta.

Rintasyopa
Tutki rintasi sddnnéllisesti ja ota yhteys lddkériisi mahdollisimman pian, jos tunnet kyhmyn rinnassasi.

Ehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu rintasydpdd hieman useammin kuin samanikaisilla
naisilla, jotka eivét kdytad ehkdisytabletteja. Jos tablettien kdytto lopetetaan, riski vahenee asteittain,
kunnes 10 vuoden kuluttua riski on sama kuin naisilla, jotka eivat ole koskaan kayttaneet
ehkdisytabletteja.

Rintasyopa on harvinainen alle 40 vuoden idssd, mutta riski lisddntyy idn mukana. Siksi ylimaardisten
diagnosoitujen rintasydpdtapausten madra on suurempi, jos tablettien kaytto jatkuu korkeammalle
idlle. Ehkéisytablettien kdyton kesto on vihemman merkittava.

Jokaista 10 000:ta naista kohden, jotka ovat kédyttdneet ehkdisytabletteja enintddn 5 vuoden ajan mutta
lopettaneet kayton 20 vuoden ikddn mennessd, 16ydetddn vahemman kuin 1 yliméardinen
rintasyopéatapaus 10 vuoden sisélla tablettien kdyton lopettamisesta. Normaalisti tdssd ikdryhmaéssa
diagnosoidaan 4 tapausta.

Jokaista 10 000:ta naista kohden, jotka ovat kédyttdneet ehkdisytabletteja enintddn 5 vuoden ajan mutta
lopettaneet 30 vuoden ikddn mennessd, loydetddn 5 yliméadrdistd tapausta 44:n normaalisti
diagnosoidun tapauksen lisdksi.

Jokaista 10 000:ta naista kohden, jotka ovat kédyttdneet ehkdisytabletteja enintddn 5 vuoden ajan mutta
lopettaneet 40 vuoden ikddn mennessd, l0ydetddn 20 ylimééaraistd tapausta 160:n normaalisti
diagnosoidun tapauksen lisdksi.

Rintasyovan riskin uskotaan olevan pelkdstddn progestiinia sisdltdvien pillerien, kuten Desirett,
kéyttdjillda samaa luokkaa kuin yhdistelméehkdisytablettien kayttéjilld. Tétd ei ole kuitenkaan pitdvasti
osoitettu.



Ehkaisytablettien kayttdjiltd diagnosoidut rintasyopatapaukset ovat useammin paikallisia kuin
ehkéisytabletteja kdyttdméattomiltd diagnosoidut tapaukset.

Ei tiedetd, johtuuko ero rintasyopariskissd ehkédisytableteista vai muusta syystd. On mahdollista, etta
ehkdisytabletteja kdyttdvid naisia on tutkittu useammin ja rintasy6pé on sen vuoksi todettu
aikaisemmin.

Tromboosi

Ota yhteys ladkériin valittémasti, jos huomaat mahdollisia tromboosin merkkeja (ks. myds kohta
”Saannolliset ladkarintarkastukset™).

Tromboosi tarkoittaa verihyytyman muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosia esiintyy joskus jalkojen syvisséd laskimoissa (syva laskimotromboosi). Jos verihyytyma
lahtee liikkeelle suonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkoihin ja tukkia
keuhkovaltimon aiheuttaen ns. keuhkoembolian. Tila voi johtaa kuolemaan. Syva laskimotromboosi
on harvinainen. Se voi kehittyé riippumatta siitd, kayttddko ehkéisytabletteja vai ei. Se voi kehittya
myos raskauden aikana. Syvéan laskimotromboosin riski on ehkéisytabletteja kayttavilla naisilla
suurempi kuin naisilla, jotka eivét kdytd ehkdisytabletteja. Riskin uskotaan olevan pienempi
kaytettdessd pelkdstddn progestiinia sisdltdvid ehkdisytabletteja, kuten Desirett-tabletteja, kuin
kéytettdessd myds estrogeenia sisdltdvid ehkdisytabletteja (yhdistelméehkéaisytabletteja).

Psyykkiset hiiriot

Jotkut hormonaalisia ehkédisyvalmisteita, myos Desirett-valmistetta kdyttédvét 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 1adkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Nuoret
Kliinisié tietoja turvallisuudesta ja tehosta alle 18-vuotiailla nuorilla ei ole saatavilla.

Muut ladkevalmisteet ja Desirett

Kerro lddkadrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita tai
kasvirohdosvalmisteita. Kerro my6s muulle sinulle 1adkkeitd madraavalle ladkarille tai
hammaslédkarille (tai apteekkihenkilokunnalle), ettd kédytédt Desirett-valmistetta. Ndin he osaavat
kertoa sinulle, tarvitsetko lisdehkédisyd (esim. kondomia) ja kuinka kauan, tai onko muuta sinulle
annettavaa ladkehoitoa muutettava.

Jotkin ladkkeet

- saattavat vaikuttaa Desirett-tablettien sisaltiméan vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressa
- voivat heikentdd sen raskaudenehkéisytehoa

- voivat aiheuttaa odottamattomia vuotoja.

Tallaisia 1ddkkeitd kdytetdan:

. 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 sisdltavit kasvirohdosvalmisteet)

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

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

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

Jos kaytat 1ddke- tai kasvirohdosvalmisteita, jotka saattavat vahentdd Desirett-tablettien tehoa, on
sinun lisdksi kédytettdvad ehkdisyyn my0s estemenetelméd. Koska muilla lddkkeilld voi olla vaikutuksia



Desirett-tablettien tehoon jopa 28 péivaa ladkityksen lopettamisen jalkeen, on estemenetelman kayttoa
lisdehkédisyna jatkettava siihen saakka.
Ladkari kertoo sinulle, tarvitsetko lisdehkdisya ja kuinka kauan.

Desirett voi myds vaikuttaa muiden lddkevalmisteiden tehoon, aiheuttaen niiden tehon lisddntymista
(esim. siklosporiinia sisdltavat lddkkeet) tai tehon vdhenemistd (esim. lamotrigiini).

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen minkd tahansa ldékkeen kdyttddi.
Raskaus ja imetys

Raskaus
Ala kéyta Desirett-valmistetta, jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

Imetys
Desirett-valmistetta voidaan kayttdd imetyksen aikana. Desirett ei ndytd vaikuttavan rintamaidon

eritykseen eikd laatuun. Markkinoille tulon jdlkeen on kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siit4,
ettd rintamaidon eritys on vahentynyt Desirett-valmistetta kédytettdessd. Pienid méaarid vaikuttavaa
ainetta kuitenkin erittyy didinmaitoon.

Seitsemédn kuukauden ajan imetetyilld lapsilla, joiden &didit kdyttivét tdnd aikana Desirett-valmistetta,
seurattiin terveydentilaa enimmilldén 2,5 vuoden ikddn asti. Vaikutusta lasten kasvuun tai kehitykseen
ei havaittu.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Desirett-valmisteen ei ole todettu vaikuttavan tarkkaavaisuuteen eika keskittymiskykyyn.

Desirett sisdltdaa laktoosia (maitosokeria) ja soijaoljya

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

Jos olet allerginen maapédhkindlle tai soijalle, dla kayta titd l1ddkevalmistetta.

Saannolliset laakarintarkastukset

Desirett-valmisteen kédyton aikana sinun on kdytava saannollisesti tutkimuksissa ladkarin ohjeen
mukaan. Tutkimusten tiheys ja luonne vaihtelevat yleensa yksilollisesti.

Ota mahdollisimman pian yhteys lddkariin, jos

. sinulla esiintyy kovaa kipua tai turvotusta alaraajassa, selittimatontd rintakipua,
hengenahdistusta, epatavallista yskéad, erityisesti, jos yskiessa tulee verta (voi olla merkki
tromboosista)

. sinulla esiintyy dkillistd, voimakasta mahakipua tai keltaisuutta (voi olla merkki maksan
toimintahdiriostd)

. tunnet kyhmyn rinnassa (voi olla merkki rintasyovéstd)

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

. joudut vuodepotilaaksi tai menet leikkaukseen (ota yhteys lddkariin vahintdan nelja viikkoa
aikaisemmin)

. sinulla esiintyy epétavallista, runsasta verenvuotoa eméttimestd

o epdilet olevasi raskaana.




3. Miten Desirett-tabletteja otetaan

Milloin ja miten tabletit otetaan?

Desirett-pakkaus sisdltda 28 tablettia. Lapipainopakkaukseen on merkitty viikonpaivat sekd nuolet,
joiden osoittamassa jarjestyksessd tabletit otetaan. Yksi pdivé vastaa yhtd tablettia.

Kun aloitat uuden Desirett-pakkauksen, ota tabletti aina ylarivista. Ala kuitenkaan aloita mistd
tabletista tahansa. Jos aloitat tablettien kdyton esimerkiksi keskiviikkona, sinun on otettava ylarivista
tabletti, jonka kohdalla lukee KE (keskiviikko). Ota yksi tabletti pdivdssd edeten nuolten osoittamaan
suuntaan, kunnes pakkaus on tyhjd. Pakkauksesta voit helposti tarkistaa, oletko jo ottanut paivittdisen
tablettisi.

Ota tabletti joka pdiva suurin piirtein samaan aikaan. Niele tabletti kokonaisena veden kera. Desirett-
tablettien kdyton aikana voi esiintyd vuotoa, mutta sinun tulee jatkaa tablettien kdytt6d normaalisti.
Kun pakkaus on tyhja, aloita uusi pakkaus seuraavana pdivand, ilman taukoa ja odottamatta
kuukautisia.

Ensimmaisen Desirett-pakkauksen aloittaminen

Jos et ole kdyttdnyt hormonaalista ehkdisyd viimeisen kuukauden aikana
Odota kuukautisten alkamista. Ota ensimmadinen Desirett-tabletti ensimmdisend vuotopéivéna.
Lisdehkaisya ei talloin tarvita.

Voit myos aloittaa tablettien ottamisen kierron 2.—5. pdivdnd, mutta tdssd tapauksessa sinun tulee
kayttda jotakin estemenetelméda lisdehkdisynd ensimmaisten 7 tablettipdivan ajan.

Vaihtaminen yhdistelmdehkdisytabletista, emdtinrenkaasta tai ehkdisylaastarista Desirett-tabletteihin
Aloita Desirett-tablettien ottaminen aiemman ehk&isyvalmisteesi viimeisen tabletin ottoa seuraavana
pdivana tai pdivana, jolloin emétinrengas tai ehkdisylaastari on poistettu (ei siis pidetd taukoa
tablettien ottamisessa eikd emaétinrenkaan tai ehkéaisylaastarin kdytossd). Jos nykyisin kayttdmaasi
valmisteeseen kuuluu myos tabletteja, jotka eivét sisélld vaikuttavia aineita, aloita Desirett-tablettien
kayttd viimeisen vaikuttavia ladkeaineita sisdltdvan tabletin ottamista seuraavana pdivéna (jos et ole
varma, mitké nykyisen valmisteesi tableteista siséltavét vaikuttavia aineita, kysy laakaérilta tai
apteekista). Noudattaessasi néitéd ohjeita et tarvitse lisdehkéisya.

Voit aloittaa Desirett-tablettien kdytén myds viimeistdan edellisen yhdistelmdvalmisteen tavallista
tablettien, emétinrenkaan tai ehkdisylaastarin kaytossd pidettdvaa taukoa seuraavana pdivana tai
lumetablettijaksoa seuraavana pédivand. Naissd tapauksissa sinun tulee kéyttda jotakin estemenetelmaa
lisdehkédisynd ensimmadisten 7 tablettipdivén ajan.

Vaihtaminen toisista pelkdstdidn progestiinia sisdltdvistd ehkdisytableteista Desirett-tabletteihin
Voit lopettaa toisen valmisteen kdytén milloin tahansa ja aloittaa heti Desirett-tablettien kayton.
Lisdehkdisya ei tarvita.

Vaihtaminen injektiosta, implantaatista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd ehkdisimestd
Desirett-tabletteihin

Aloita Desirett-tablettien kdytté seuraavana suunniteltuna injektiopdivana tai implantaatin tai
kohdunsisdisen ehkdisimen poistopdivand. Talloin et tarvitse lisdehkaisya.

Synnytyksen jilkeen

Voit aloittaa Desirett-tablettien kdyton, kun synnytyksestd on kulunut 21-28 péivéa. Jos aloitat tata
my6hemmin, sinun on kéytettdva jotakin estemenetelmda lisdehkédisynd ensimmaisten 7 tablettipdivan
ajan.

Jos olet kuitenkin jo ollut yhdynnéssd, raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen Desirett-
tablettien kdyton aloittamista. Imetyksen aikaiseen kayttoon liittyvaa lisdtietoa 16ydét kohdasta 2
”Raskaus ja imetys”. Myos ladkérilti saat lisdneuvoja.

Keskenmenon tai abortin jdlkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.



Jos unohdat ottaa Desirett-tabletteja
Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, Desirett-tablettien ehkdisyvarmuus siilyy. Ota
unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan.

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Desirett-tablettien ehkdisyvarmuus saattaa
heiketd. Mitd useampi tabletti unohtuu perdkkain, sitd suurempi on ehkdisytehon heikkenemisen riski.
Ota viimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit normaaliin aikaan. Kéyta
lisdksi jotakin estemenetelmad lisdehkdisynd seuraavien 7 tablettipdivan ajan. Jos olet unohtanut yhden
tai useamman tabletin ensimmadisen kayttéviikon aikana ja ollut yhdynnédsséd unohtamista edeltdneen
viikon aikana, raskaus on mahdollinen. Kysy neuvoa ladkarilta.

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

Noudata edellisessd kohdassa tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita. Jos oksennat 3—4 tunnin
kuluessa Desirett-tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea ripuli, vaikuttava aine ei ehkd imeydy
kunnolla.

Jos otat enemman Desirett-tabletteja kuin sinun pitaisi

Liian monen Desirett-tabletin samanaikaisen oton aiheuttamia vakavia haittavaikutuksia ei ole
ilmoitettu. Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja nuorilla tyt6illd vdahdinen
emdatinverenvuoto. Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Desirett-tablettien kdyton
Voit lopettaa Desirett-tablettien kdyton milloin tahansa. Raskauden ehkdisyteho lakkaa siitd paivasta
lukien, kun lopetat tablettien kayton.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Desirett-valmisteen kéyttdon liittyvistd vakavista haittavaikutuksista 16ydét tietoa kohdan 2 ”Mita
sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Desirett-tabletteja” kappaleista ”"Rintasyopa” ja ”Tromboosi”. Lue
lisdtiedot tdstd kohdasta ja ota tarvittaessa pikaisesti yhteytta ladkériin.

Ota valittomasti yhteys laédkariin, jos sinulla esiintyy allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita), kuten
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia
(angioedeema ja/tai anafylaktinen reaktio).

Desirett-tablettien kayton aikana voi esiintyd epasaannollista emétinverenvuotoa. Vuoto voi olla
vahdista tiputtelua, joka ei edes vaadi sidettd, tai runsaampaa vuotoa, joka muistuttaa niukkaa
kuukautisvuotoa ja vaatii kuukautissuojan kaytt6d. Vuoto voi myds jadda kokonaan tulematta.
Vuotojen epdsdannollisyys ei merkitse Desirett-tablettien ehkdisyvarmuuden heikkenemistd. Yleensa
se ei vaadi mitddn toimenpiteitd, vaan voit jatkaa Desirett-tablettien kayttod. Jos vuoto on runsasta tai
kestdd pitkddn, kadnny 1ddkarin puoleen.

Desirett-tablettien kdyttdjdt ovat ilmoittaneet seuraavia haittavaikutuksia:
. Yleiset (voi esiintyd enintddn 1-10 naisella 100:sta): mielialan vaihtelut, masentunut mieliala,

sukupuolisen halukkuuden (libidon) vaheneminen, paansarky, pahoinvointi, akne, rintojen kipu,
epasdannollinen kuukautisvuoto tai kuukautisvuotojen poisjadminen, painon nousu.



. Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1-10 naisella 1 000:sta): emétintulehdus, vaikeus
kayttaa piilolinssejd, oksentelu, hiustenldhto, kuukautiskivut, nestetta sisdltdvien rakkuloiden
(kystien) muodostuminen munasarjoihin, vdsymys.

. Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1-10 naisella 10 000:sta): kutina, nokkosihottuma, kivuliaat
sinipunaiset kyhmyt iholla (kyhmyruusu). Namaé ovat ihoreaktioita.

. Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
allerginen reaktio.

Naéiden haittojen lisdksi voi esiintyd my0s vuotoa rinnoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desirett-tablettien sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Al kiyti tita 14dkettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivamadran (Kdyt. viim. tai EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Vaikuttavasta aineesta osoitettu aiheutuvan kaloihin kohdistuva ympéristoriski.
Laakkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Desirett sisaltaa
Vaikuttava aine on desogestreeli (75 mikrogrammaa).

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni, d-a-tokoferoli, soijadljy, vedeton
kolloidinen piidioksidi, hydratoitu kolloidinen piidioksidi, steariinihappo, hypromelloosi, makrogoli,
titaanidioksidi (E171) (ks. myos kohdasta 2 kappale ”Desirett sisdltdd laktoosia [maitosokeria] ja
soijadljya”).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Yksi Desirett-ldpipainopakkaus siséltda 28 valkoista, pyoread, kalvopéillysteistd tablettia. Yhdessa
kotelossa on 1, 3, 6 tai 13 ldpipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L
Avenida Miralcampo 7


http://www.fimea.fi/

Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24193 - Villaquilambre, Ledn.
Espanja

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Belgia Desirett 75 microgrammes comprimés pelliculés
Bulgaria Desirett 75 mcg

TSekki Velavel 0.075 mg

Tanska Desirett

Viro Desirett 75 mcg

Suomi Desirett

Saksa Desirett 75 mcg

Unkari Desirett 75 mcg

Islanti Desirett

Italia Desirett

Latvia Desirett 75 mikrogrami apvalkotas tabletes
Liettua Desirett 75 mikrogramai plévele dengtos tabletés
Luxemburg Desirett 75 microgrammes comprimés pelliculés
Norja Desirett

Puola Desirett

Romania Desirett 75 micrograme

Slovakian tasavalta Desirett 75 microgramov

Slovenia Desirett 75 mikrogramov filmsko obloZene tablete
Ruotsi Velavel

Iso-Britannia Desogestrel 75microgram film-coated tablets

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.09.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Desirett 75 mikrogram filmdragerade tabletter
desogestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it 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 eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Desirett dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Desirett

Hur du tar Desirett

Eventuella biverkningar

Hur Desirett ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR e

1. Vad Desirett dr och vad det anvénds for
Desirett anvénds for att forhindra graviditet.

Desirett innehdller sma méangder av en sorts kvinnligt konshormon, gestagenetdesogestrel. Darfor
kallas Desirett for ett gestagent p-piller eller minipiller. I motsats till kombinerade p-piller innehaller
gestagena p-piller eller minipiller inte hormonet 6strogen som komplement till gestagenet.

De flesta gestagena p-piller eller minipiller fungerar framfor allt genom att forhindra spermierna fran
att nd livmodern. De hindrar inte alltid dggceller fran att mogna, vilket ar den huvudsakliga effekten av
kombinerade p-piller. Desirett skiljer sig fran de flesta minipiller genom att ha en tillrackligt hog dos
for att i de allra flesta fall férhindra dggceller fran att mogna. Dérfor ger Desirett ett gott skydd mot
graviditet.

I motsats till kombinerade p-piller kan Desirett anvandas av kvinnor som inte tal dstrogen eller
kvinnor som ammar. En nackdel ar att blédningarna kan bli mer oregelbundna nir man anvédnder
Desirett. Det kan ocksa hdnda att du inte far nagra blodningar alls.

2. Vad du behdver veta innan du tar Desirett

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar Desirett inte mot hiv-infektion (AIDS) eller andra
sexuellt 6verférda sjukdomar.

Ta inte Desirett:

- om du &r allergisk mot desogestrel eller nagot annat innehéallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en pagaende trombossjukdom. Trombos é&r bildandet av en blodpropp i ett blodkérl
(t.ex. i benen [djup ventrombos] eller i lungorna [lungemboli]).

- om du har eller har haft gulsot (gulfargad hud) eller en allvarlig leversjukdom och din
leverfunktion inte d&nnu &r normal.

- om du har eller misstdnks ha cancer som &r kanslig for konssteroider, sdsom vissa typer av
brostcancer.



- om du har underlivsblédning som inte har utretts.
- om du &r allergisk (6verkéanslig) mot jordnétter eller soja.

Tala om for din ldkare innan du borjar anvanda Desirett om nagot av detta géller dig. Det kan hidnda
att du far rekommendationen att anvénda en preventivmetod som inte innehdller hormoner.

Kontakta genast din lakare om nagot av dessa tillstand skulle upptrdda f6r forsta gangen nér du
anvéander Desirett.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din ldkare innan du bérjar anvianda Desirett om:

¢ du har eller har haft brostcancer

du har levercancer, da en mojlig paverkan av Desirett inte kan uteslutas

du har eller har haft en trombossjukdom

du har diabetes

du har epilepsi (se avsnittet ” Andra ldkemedel och Desirett™)

du har tuberkulos (se avsnittet ”Andra ldakemedel och Desirett”)

du har hogt blodtryck

du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar pa huden, framfor allt i ansiktet), i sa fall
ska du undvika alltfér mycket solljus och ultravioletta stralar.

Nar Desirett anvédnds i narvaro av nagot av tillstdnden ovan, kan du behdva ga pa extra kontroller. Din
ldkare kommer att informera dig.

Brostcancer

Undersok dina brost regelbundet och kontakta din ldkare snarast om du upptédcker nagon knél i dina
brost.

Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvéander p-piller 4n hos kvinnor i samma
alder som inte gor det. Om kvinnorna slutar med p-piller minskar risken gradvis sa att den efter 10 ar
dr densamma som hos kvinnor som aldrig anvént p-piller.

Brostcancer ar sdllsynt hos kvinnor under 40 ar men risken 6kar med stigande alder. Darfor kommer
de extra fallen av diagnostiserad brostcancer att vara fler bland kvinnor som fortsétter att ta p-piller i
hogre alder. Hur ldnge kvinnan har anvéant p-piller har mindre betydelse.

For varje 10 000 kvinnor som anvander p-piller i upp till fem &r och som slutar vid 20 ars alder
kommer man att finna mindre &n 1 extra fall av brostcancer i upp till 10 ar efter att behandlingen
avslutats, férutom de 4 som normalt upptdcks i denna dldersgrupp.

Pa samma sdtt kommer det bland 10 000 kvinnor som anvénder p-piller i upp till fem ar och som slutar
vid 30 drs alder att upptédckas 5 extra fall forutom de 44 fall som normalt upptécks.

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

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvédnder gestagena p-piller som Desirett antas vara jamforbar
med risken hos kvinnor som anvédnder kombinerade p-piller, men bevisen ér inte lika starka.

Brostcancer som uppticks hos kvinnor som anvander p-piller verkar vara mindre bendgen att ha spridit
sig dn brdstcancer som upptdcks hos kvinnor som inte anvander p-piller.

Man vet inte om skillnaden i brostcancerrisk orsakas av p-pillren. Det kan vara s att kvinnor som
anvénder p-piller oftare undersoks och att brostcancer da upptécks tidigare.

Trombos

Sok omedelbart ldkare om du mérker nagra tecken som tyder pa trombos (se d&ven "Regelbundna
kontroller”).
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Trombos ar bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkérl. Tromboser uppkommer ibland i
de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sddan blodpropp lossnar fran venen dér den har
bildats, kan den transporteras till artdrerna i lungorna, blockera dessa och orsaka en sa kallad
lungemboli. Detta kan leda till livshotande situationer.

Djup ventrombos &r ovanligt. Det kan uppstd vare sig man anvéander p-piller eller inte. Det kan ocksa
uppstd under en graviditet. Risken for att drabbas av trombos 4r hogre om man anvénder p-piller dn
om man inte gor det. Risken for att drabbas av trombos tros vara lagre vid anvdndning av gestagena p-
piller som Desirett, jamfort med p-piller som &ven innehaller dstrogen (kombinerade p-piller).

Psykiska storningar:

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

Anvindning for ungdomar
Inga kliniska data finns tillgingliga avseende effekt och sikerhet for ungdomar under 18 ar.

Andra liakemedel och Desirett

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel eller (traditionella)
viaxtbaserade lidkemedel. Tala ocksd om for andra ldkare och tandldkare som forskriver lakemedel
(eller apotekspersonal) att du anvédnder Desirett. De kan tala om for dig om du behéver anvinda
ytterligare preventivt skydd (till exempel kondom) och i sa fall under hur lang tid eller om
anvéandningen av nagot annat lakemedel som du behdver maste &ndras.

Vissa ldkemedel

- kan ha en inverkan pa nivaerna av Desirett i blodet
- kan minska Desiretts preventiva effekt

- kan orsaka ovéntade blédningar.

Detta géller for ldkemedel som anvands vid behandling av

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

tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

- hiv-infektion (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

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

- andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)

- latt nedstdamdhet ((traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som johannesort)

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

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

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

Om du anvéander ldkemedel eller (traditionella) véxtbaserade ldkemedel som kan gora Desirett mindre
effektivt ska dven en barridarmetod (till exempel kondom) anvandas. Eftersom effekten av ett annat
lakemedel pad Desirett kan finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med likemedlet
maste en barridrmetod anvindas under hela denna tid. Din ldkare kan tala om f6r dig om du behéver
kompletterande skydd och i sa fall hur lange.

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

Frdga din ldkare eller apotekspersonal om rdd innan du tar ndgot ldkemedel.

Graviditet och amning
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Graviditet
Anvind inte Desirett om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning
Desirett kan anvandas av ammande kvinnor. Desirett verkar inte paverka produktionen eller kvaliteten
av brostmjolk. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad bréstmjélksproduktion under

anvandning av Desirett. Sma mangder av den aktiva substansen i Desirett gar éver i modersmjolk.

Hailsan hos barn till kvinnor som har anvant Desirett under amningen i 7 manader har f6ljts tills barnen
blivit 2,5 ar. Inga negativa effekter pa barnens tillvaxt och utveckling upptécktes.

Tala med din ldkare om du ammar och vill anvdnda Desirett.
Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att reaktions- eller koncentrationsformagan paverkas av behandlingen
med Desirett.

Desirett innehaller laktos (mjolksocker) och sojabénsolja.

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.
Anvind inte detta ldkemedel om du é&r allergisk (6verkénslig) mot jordnétter eller soja.

Regelbundna kontroller

Nér du anvander Desirett kommer din ldkare att tala om for dig nédr du ska komma tillbaka for
kontroll. Hur ofta du behover ga pa kontroll och vad den innehaller varierar fran person till person.

Kontakta din ldkare sa snart som méjligt om:

e du far kraftig smarta eller svullnad i nagot av benen, oforklarad smarta i brostet, andfaddhet,
ovanlig hosta framfor allt om du hostar blod (kan tyda pa trombos)

e du far plotslig, kraftig smarta i magen eller om huden blir gulfargad (kan tyda pa leverproblem)

e du kanner en knuta i brostet (kan tyda pa brostcancer)

e du far pl6tslig eller kraftig smaérta i nedre delen av buken (kan tyda pa ett utomkvedshavandeskap,
dvs. en graviditet utanfor livmodern)

® du arsingliggande eller ska genomga en storre operation (radfraga din 1dkare minst fyra veckor
innan)

* du far ovanliga, kraftiga blodningar fran underlivet

¢ du tror att du ar gravid.

3. Hur du tar Desirett
Nar och hur du ska ta tabletterna

Varje karta innehdller 28 tabletter. Pa blisterkartorna finns veckodagarna tryckta tillsammans med
pilar som visar i vilken ordning tabletterna ska tas. Varje tablett motsvaras av en veckodag. Varje gang
du pabdrjar en ny karta med Desirett ska du ta en tablett fran den 6versta raden. Borja inte med vilken
tablett som helst. Om du till exempel borjar pa en onsdag ska du ta tabletten fran den 6versta raden
markt med "ONS” (onsdag). Fortsétt att ta en tablett dagligen tills kartan &r tom, och f6lj alltid
pilarnas riktning. Genom att kontrollera tablettkartan kan du enkelt se om du har tagit tabletten for en
viss dag. Ta dina tabletter vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.

Tabletterna ska sviljas hela med vatten. Du kan fa blédningar nar du anvéander Desirett, men maste
fortsétta att ta tabletterna som vanligt. Nar en karta ar slut maste du fortsitta med en ny karta Desirett
nasta dag — alltsd utan nagot tablettuppehall och utan att invanta en blodning.
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Den forsta Desirett-kartan
Om du inte har anvdnt ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste mdnaden

Vanta tills menstruationen borjar. Ta den forsta tabletten med Desirett pa den forsta blodningsdagen.
Du behover inte anvinda nagot extra skydd.

Du kan ocksa starta pa dag 2-5 av din menstruation men da maste du anvédnda extra skydd (en
barridrmetod, t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna.

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

Du kan borja ta Desirett 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). Om ditt nuvarande p-piller &ven innehéller hormonfria tabletter
kan du bérja med Desirett dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (om du &r osdker pa vilken
tablett det r, fraga din l4kare eller apotekspersonal). Om du foljer instruktionerna beh6ver du inte
anvanda nagot extra skydd.

Du kan ocksa borja senast dagen efter den tablettfria, ringfria eller plasterfria veckan, eller den
hormonfria perioden f6r ditt nuvarande preventivimedelOm du f6ljer dessa instruktioner maste du
anvdnda extra skydd (t.ex. kondom) de forsta 7 dagarna.

Byte frdn ett annat gestagent p-piller (minipiller)

Du kan sluta med gestagent p-piller vilken dag som helst och bérja med Desirett direkt. Du behover
inte anvanda nagot extra skydd.

Byte fran p-spruta, p-stav eller hormonspiral

Borja med Desirett pa den dag du skulle ha fatt din néista p-spruta eller pa den dag som din p-stav eller
hormonspiral tas ut. Du behgver inte anvdnda nagot extra skydd.

Efter att ha fott barn

Du kan borja med Desirett 21 till 28 dagar efter férlossningen. Om du borjar senare maste du anvédnda
extra skydd (t.ex. kondom) de forsta 7 dagarna som du tar tabletterna.

Om du har haft samlag bor du forsdkra dig om att du inte &r gravid innan du bérjar med Desirett. Mer
information om amning finns under rubriken ”Graviditet och amning” i avsnitt 2. Din ldkare kan ocksa
ge dig rad.

Efter missfall eller abort
Din ldakare kommer att ge dig rad.
Om du har glomt att ta Desirett

Om du &r mindre dn 12 timmar férsenad med din tablett, sd ar du fortfarande skyddad mot graviditet.
Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan de f6ljande tabletterna vid den
vanliga tiden.

Om du &r mer dn 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara forsamrat. Ju
fler tabletter du har glomt i f6ljd desto mer férsamras skyddet. Ta den senaste missade tabletten sa
snart du kommer ihag det och ta sedan de foljande tabletterna vid den vanliga tiden. Anvind dessutom
extra skydd (en barridrmetod, t.ex. kondom) under de f6ljande 7 dagarna. Om du har missat en eller
flera tabletter under den férsta behandlingsveckan och du hade samlag veckan innan du glémde
tabletterna, finns det risk for att du har blivit gravid. Fraga din lakare om rad.
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Om du har magbesvir (t.ex. krakningar eller kraftig diarré)

Folj samma rad som for glomd tablett i avsnittet ovan. Om du kréks inom 3—4 timmar efter att du har
tagit din tablett med Desirett eller om du har kraftig diarré, kan det hidnda att den aktiva substansen
inte har tagits upp helt av kroppen.

Om du har tagit for stor mangd av Desirett

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man tagit for manga Desirett-tabletter vid
ett tillfalle. Symtomen som kan komma &r illamaende och krdkningar och hos unga flickor en litt
blédning. For ytterligare information kontakta din lékare.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du slutar att ta Desirett
Du kan sluta ta Desirett nar du vill. Fran den dag du slutar ar du inte langre skyddad mot graviditet.

Om du har nagra ytterligare fragor om anvandningen av detta liakemedel, kontakta din ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som har forknippats med anvidndning av Desirett beskrivs i styckena
”Brostcancer” och ”Trombos” i avsnitt 2 ”Vad du behéver veta innan du tar Desirett”. Du bor 1dsa
detta avsnitt och kontakta din ldkare for ytterligare rad vid behov.

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

Blodningarna kan bli mer oregelbundna ndr man anvander Desirett. Det kan rora sig om en
stankblodning som inte ens kraver binda, eller kraftigare blodningar som liknar en sparsam
menstruation och kraver menstruationsskydd. Det kan ocksa handa att du inte far nagra blodningar
alls. De oregelbundna blodningarna &r inte tecken pa att graviditetsskyddet med Desirett har
forsamrats. I allmédnhet behdver du inte gora nagonting, utan fortsétt bara att ta Desirett. Om
blédningarna daremot ar kraftiga och langdragna ska du kontakta din ldkare.

Anvindare av Desirett har rapporterat féljande biverkningar:

* Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 till 10 av 100 kvinnor) dr: humorsvangningar,
nedstimdhet, minskad sexuell lust (libido), huvudvérk, illamaende, akne, brostspanningar,
oregelbunden eller utebliven menstruation, viktokning.

e Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 till 10 av 1 000 kvinnor) &r: infektioner i
underlivet, svarigheter att anvinda kontaktlinser, krdkningar, haravfall, sméartsam menstruation,
vitskefyllda blasor pa dggstockarna (cystor), trotthet.

e Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos 1 till 10 av 10 000 kvinnor) 4r: utslag, nédsselutslag,
smartsamma blaroda utslag (knolros eller erythema nodosum). Dessa ar hudreaktioner.

¢ Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): allergisk reaktion.
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Utover dessa biverkningar kan vétskeutsondring fran brosten forekomma.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Desirett ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ’EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Den aktiva substansen innebéar en miljérisk for fisk.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar 1akemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr desogestrel (75 mikrogram).

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon, d-a-tokoferol, sojabénsolja,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, kolloidal hydratiserad kiseldioxid, stearinsyra, hypromellos,
makrogol, titandioxid (E 171) (se d&ven ”Desirett innehaller laktos (mjolksocker) och sojabonsolja
i avsnitt 2).

»

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En blisterkarta med Desirett innehaller 28 vita, runda filmdragerade tabletter. Varje forpackning
innehaller 1, 3, 6 eller 13 blisterkartor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare
Laboratorios Leén Farma, S.A.
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C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24193 - Villaquilambre, Ledn.
Spanien

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Desirett 75 microgrammes comprimés pelliculés
Bulgarien Desirett 75 mcg

Tjeckien Velavel 0.075 mg

Danmark Desirett

Estland Desirett 75 mcg

Finland Desirett

Tyskland Desirett 75 mcg

Ungern Desirett 75 mcg

Island Desirett

Italien Desirett

Lettland Desirett 75 mikrogrami apvalkotas tabletes
Litauen Desirett 75 mikrogramai plévele dengtos tabletés
Luxemburg Desirett 75 microgrammes comprimés pelliculés
Norge Desirett

Polen Desirett

Rumadnien Desirett 75 micrograme

Slovakien Desirett 75 microgramov

Slovenien Desirett 75 mikrogramov filmsko obloZene tablete
Sverige Velavel

Storbritannien Desogestrel 75microgram film-coated tablets

Denna bipacksedel dndrades senast 17.09.2024
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