Cerazette, 75 mlkrogrammaa kalvopaallysteiset tabletit
desogestreeli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, joka ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta

laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Cerazette on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

SRGIFNERENIES

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

1. Mita Cerazette on ja mihin sita kaytetaan?

naissukupuolihormonia, progestiinia desogestreella. Siksi Cerazettea kutsutaan myos pelkastaan
progestiinia sisaltavaksi pilleriksi. Pelkastaan progestiinia sisaltavat pillerit eivat — toisin kuin
yhdistelmapillerit — sisalla estrogeenihormonia progestiinin lisaksi.

Useimpien pelkastaan progestiinia sisaltavien pillereiden vaikutus perustuu paaasiassa siihen, etta
ne estavat siittioiden paasyn kohtuun. Munasolun kypsyminen ei aina esty. Tama viimeinen on
yhdistelmapillerin tarkein vaikutus. Cerazette eroaa useimmista pelkastaan progestiinia
sisaltavista pillereista, koska annos on tarpeeksi korkea estamaan useimmissa tapauksissa
munasolun kypsymisen. Cerazette on siten erittain luotettava.

Toisin kuin yhdistelmapillerit, Cerazettea voivat kayttaa naiset, jotka eivat sieda
estrogeeneja ja naiset jotka imettévét Cerazetten haittapuoli on, etta kuukautisvuoto voi

Milloin tata laaketta ei saa ottaa ta| milloin on oltava entylsen varovainen?
Kuten muut hormonaaliset ehkaisyvalmisteet, Cerazette ei suojaa hiv-infektiolta (aids) tai

muulta sukupuoliteitse tarttuvalta taudilta (sti). Milloin tata laaketts ei saa ottaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat
- kohdasta 6. kohta 6.
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- Sinulla on tromboosi. Tromboosi on verihyytyman muodostuminen verisuonessa
(esimerkiksi jalassa (syva laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)).
ollut tama, ja maksan toimintasi ei ole viela normaali.

- Sinulla on syopamuoto, joka on herkka sukupuolihormoneille, kuten jotkut rintasyovat, tai

- Sinulla on selittamattomia verenvuotoja emattimesta.

Kerro laakarillesi ennen kuin aloitat Cerazette-valmisteen kayton, jos jokin naista tilanteista
koskee sinua. Laakarisi saattaa suositella sinulle ei-hormonaalista ehkaisymenetelmaa. Ota
valittomasti yhteytta laakariisi, jos jokin naista tilanteista iimenee Cerazette-valmisteen kayton
aikana. kaytetty.

Kerro laakarillesi ennen kuin aloitat Cerazette-hoidon, jos:
Sinulla on ollut rintasyopa.
- Sinulla on maksasyopa, koska Cerazette-valmisteen mahdollisia vaikutuksia ei voida sulkea
pois.
- Sinulla on ollut tromboosi.
- Sinulla on diabetes (sokeritauti).
- Sinulla on epilepsia (katso kohta 'Kaytatko muita lagkkeita?').
- Sinulla on tuberkuloosi (katso kohta 'Kaytatko muita laakkeita?').
- Sinulla on korkea verenpaine.
- Sinulla on korkea verenpaine.
- Jos sinulla on tai on ollut kloasma (keltaruskeita pigmenttilaiskia iholla, niin sanottuja
'raskauslaiskia’, erityisesti kasvoissa); jos nain on, valta suoraa altistumista auringonvalolle
tai ultraviolettivalolle.

Jos kaytat Cerazettea, kun sinulla on jokin naista sairauksista, voi olla tarpeen, etta olet

ikaisilla naisilla, jotka eivat kayta pillereita. Kun naiset lopettavat pillereiden kayton, riski vahenee
hitaasti, joten 10 vuotta lopettamisen jalkeen se on sama kuin naisilla, jotka eivat ole koskaan
kayttaneet pillereita. Rintasyopa on harvinainen alle 40-vuotiailla, mutta riski kasvaa ian myota.

rintasyopatapausta, normaalin 44 tapauksen lisaksi, jotka todetaan normaalisti.
rintasyopatapauksia loydetaan, normaalisti todettujen 44 tapauksen lisaksi.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

Kun 10 000 naista jotka kéyttévét pilleria‘ 5 vuoden ajan mutta Iopettavat sen kayton 40—
jotka yleensa todetaan. Uskotaan, etta pelkkaa progestiinia S|saltaV|en pillereiden, kuten
Cerazette, kayttajien rintasyopariski on verrattavissa yhdistelmapillerin kayttajien riskiin, mutta
todisteet, siita ovat vahemman vakuuttavia.

PiIIereiden kéyttéjillé Iéydetyt rintasyb'pétapaukset ovat usein véhemmén edenneité kuin ne, jotka

Tromboosi

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulla ilmenee oireita, jotka voivat viitata tromboosiin
(katso myos 'Saannallinen tarkastus').

Tromboosi on verihyytyman muodostuminen, joka voi tukkia verisuonen.

Tromboosi esiintyy joskus jossakin jalan syvalla sijaitsevista laskimoista (syva laskimotromboosi).
Jos hyytyma irtoaa, se voi kulkeutua keuhkojen valtimoihin ja tukkia siella verisuonen
(keuhkoembolia) Témé voi joskus oIIa kohtalokasta Syvé Iaskimotromboosi on harvinainen. Se voi

Yhdistelmapillerin kayttajilla on suurempi riski tromboosiin kuin ei-pillerin kayttajilla. Se riski, joka
littyy pelkastaan progestageenia sisaltaviin pillereihin, kuten Cerazette, katsotaan olevan
pienempi kuin yhdistelmapillereita, jotka sisaltavat myos estrogeeneja, kayttavilla.

Psyykkiset hairiot

Jotkut naiset, jotka kayttavat hormonaalisia ehkaisyvalineita, mukaan lukien Cerazette, ovat
raportoineet masennuksesta tai alakuloisuudesta. Masennus voi olla vakavaa ja voi joskus johtaa
itsemurha-ajatuksiin. Jos koet mielialanvaihteluita ja masennuksen oireita, ota mahdollisimman
pian yhteytta laakariisi saadaksesi lisaohjeita. Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat

Ei ole tutkimustietoa tehosta ja turvallisuudesta alle 18-vuotiailla nuorilla.
Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Cerazetten lisaksi muita laakkeita tai rohdosvalmisteita, oletko tehnyt niin askettain

tai onko mahdollista etta aiot kéyttéé muita Iéékkeité Iéhitulevaisuudessa? Kerro siita Iéékérillesi
toisen laakkeen (ta| apteekkarillesi), etta kaytat Cerazettea. He voivat kertoa smulle, tarvitsetko
lisaehkaisytoimenpiteita (esimerkiksi kondomeja) ja kuinka kauan, tai tuleeko muiden laakkeidesi
kayttoa muuttaa. ehkaisymenetelmia (esimerkiksi kondomit) on kaytettava ja kuinka kauan, tai
etta kaytto toista laakettasi on muutettava.

Jotkut laakkeet
voivat vaikuttaa Cerazetten verenpitoisuuteen
voivat tehda Cerazettesta vahemman tehokkaan raskauden ehkaisyssa
voivat aiheuttaa odottamattomia verenvuotoja.
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Naihin kuuluvat muun muassa laakkeet seuraavien hoitoon:
epilepsia (esimerkiksi primidoni, fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaatti,
topiramaatti ja fenobarbitaali)
tuberkuloosi (esimerkiksi rifampisiini, rifabutiini)
hiv-infektiot (esimerkiksi ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
hepatiitti C -virusinfektio (esimerkiksi bosepreviiri, telapreviiri)
muut infektiotaudit (esimerkiksi griseofulviini)
korkea verenpaine keuhkojen verisuonissa (bosentaani)
masentuneet mielialat (rohdosvalmiste makikuisma)
tietyt bakteeri-infektiot (esimerkiksi klaritromysiini, erytromysiini)
sieni-infektiot (esimerkiksi ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli)
korkea verenpaine (hypertensio), angina tai tietyt sydamen rytmihairiot (esimerkiksi
diltiatseemi).

Jos kaytat laakkeita tai rohdosvalmisteita, jotka voivat tehda Cerazettesta vahemman tehokkaan,
sinun on myos kéytettév’é estemenetelmaa ehkéisyyn Koska toisen Iéékkeen vaikutus

lisaesteen kayttoa tana aikana. Laakarisi voi antaa sinulle kertoa, onko ja kumka kauan sinun on
kaytettava lisaehkaisya.

Cerazette voi myos vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan ja tehostaa niiden vaikutusta
(esimerkiksi syklosporiinia sisaltavat laakkeet) tai heikentaa (esimerkiksi lamotrigiini).
Kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista ennen laakkeen ottamista.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Ala kayta Cerazettea, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Imetys

rintamaitoon.
Lasten terveytta, jotka saivat 7 kuukautta rintamaitoa ja joiden éidit kéyttivét Cerazettea on
imetat ja haluat kayttaa Cerazettea, ota yhteytta laakariisi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei ole viitteita siita, etta Cerazetten kaytto vaikuttaisi keskittymiskykyyn tai reaktiokykyyn.
Cerazette sisaltaa laktoosia vaikuttaa.

Cerazette sisaltaa laktoosia

Ota yhteytta laakariisi ennen kuin otat Cerazettea, jos laakari on kertonut sinulle, etta et sieda
tiettyja sokereita.
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Saannollinen tarkastus

Laakarisi voi suositella, etta varaat saanndllisesti ajan laakarintarkastukseen, jos kaytat
Cerazettea. Henkilokohtaisesta tilanteestasi riippuu, kuinka usein sinun on mentava tarkastukseen
ja minkalaisia tutkimuksia silloin tehdaan.

Ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi seuraavissa tapauksissa:
jos sinulla on voimakasta kipua tai turvotusta jommassakummassa jalassa, selittamatonta
rintakipua, hengitysvaikeuksia,
akillista epatavallista yskaa, erityisesti jos siihen liittyy veren yskimista (tama voi viitata
tromboosiin)
jos sinuIIa on ékillinen voimakas vatsakipu tai keltaisuus (tama voi viitata maksavaivoihin)
jos sinulla on akillinen, voimakas kipu alavatsassa tai vatsan alueella (tama voi viitata
kohdunulkopuoliseen raskauteen)

kavella jos sinulla on selittamatonta, voimakasta ja jatkuvaa verenvuotoa emattimesta
jos epailet olevasi raskaana.
3. Miten otat tata laaketta?

Milloin ja miten otat tabletit?

Milloin ja miten otat tabletit?
Cerazette- Iiuska sisélta’é 28 tablettia Liuskan etupuolella tablettien vélissé néet nuolet

uusi liuska ottamalla tabletti ylimmasta r|V|sta. Varmista, etta aloitat oikealla tabletllla. Esimerkiksi,
jos anitat keskiviikkona ota tabletti ylimmésté rivista, jossa (takapuolella) on KE. Seuraa nuolten

kayton aikana. voit kokea kuukautisia mU|stuttaV|a vuotoja, mutta sinun tuleejatkaa tablettien
ottamista normaalisti. Kun liuska on tyhja, aloita heti seuraavana paivana uusi Cerazette-liuska -
ilman taukoa ja odottamatta vuotoa. Milloin aloittaa ensimmainen Cerazette-liuska? Et ole
kayttanyt ehkaisypillereita viime kuukauden aikana:

Odota kuukautistesi alkamista. Ota ensimmainen Cerazette-tabletti kuukautistesi ensimmaisena
paivana.

Sinun ei tarvitse kayttaa lisaehkaisya.
Voit myb's anittaa péivéné 2 5 kuukautistesi aikana mutta téssé tapauksessa sinun tulee kayttaa

yhdistelmapillereista, ematinrenkaasta tai transdermaalisesta laastarista: kayta ehkaisyvalinetta
(kondomia) ensimmaisten 7 tabletin kayttopaivan aikana.

Siirryt yhdistelmapillerista, ematinrenkaasta tai transdermaalisesta laastarista:
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Aloita Cerazette seuraavana paivana sen jalkeen, kun olet ottanut viimeisen tabletin nykyisesta
pilleriliuskastasi tai paivana, jolloin poistat ematinrenkaan tai laastarin (ilman tabletti-, rengas- tai
laastarivapaata jaksoa). Jos nykyisessa pilleriliuskassasi on myos lumetabletteja (ilman
hormoneja), aloita Cerazette seuraavana paivana sen jalkeen, kun olet ottanut viimeisen
vaikuttavan tabletin (jos et ole varma, mika se on, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekista). Sinun ei

tablettien kaytto.

Voit siirtya suoraan Cerazetteen ilman lisaehkaisya.
Siirtyminen injektiovalmisteesta, implantista tai hormonikierukasta:
Voit aloittaa Cerazetten kayton paivana, jolloin seuraava injektio olisi annettava

tai paivana, jolloin implantti tai hormonikierukka poistetaan. Sinun ei tarvitse
kayttaa lisaehkaisya.
Synnytyksen jalkeen:

Synnytyksen jalkeen:

7 tablettia perakkain. Jos olet jo ollut yhdynnassa, sinun on ensimmaisen jakson aikana kayttaa
lisaehkaisya (kondomia), kunnes olet ottanut 7 paivaa perakkain jos olette jo olleet yhdynnassa,
taytyy raskauden mahdollisuus on suljettava pois ennen kuin aloitat Cerazetten kayton.
Lisatietoja imettaville naisille loytyy kohdasta 'Raskaus ja imetys' kohdassa 2. Laakarisi voi myos

neuvoa sinua.

Keskenmenon tai abortin jalkeen:
Noudata laakarisi ohjeita.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Jos olet alle 12 tuntia myohassa tabletin ottamisessa, Cerazetten luotettavuus ei ole heikentynyt.
Ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit taas tavalliseen aikaan. Jos olet
yli 12 tuntia myohassa tabletin ottamisessa, Cerazetten luotettavuus voi olla heikentynyt.

Mita useampia tabletteja olet perakkain unohtanut, sita suurempi on riski, etta ehkaisyteho on
heikentynyt. Ota viimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit taas

Noudata ylla annettuja ohjeita tablettien unohtamisesta. Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli
3-4 tunnin kuluessa tabletin ottamisesta, on mahdollista, etta vaikuttava aine ei imeydy taysin
elimistoon.
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Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Ei ole raportoitu vakavista haitallisista vaikutuksista, kun on otettu likaa Cerazette-tabletteja

verenvuotoa emattimesta. Lisatietoja varten kysy tarvittaessa laakariltasi neuvoa.

Jos lopetat taman laakkeen ottamisen

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

koke.

Joitakin vakavia haittavaikutuksia, jotka littyvat Cerazetten kayttoon, on kuvattu kohdassa
'Rintasyopa’ ja 'Tromboosi' kohdassa 2. Voit lukea taman osan saadaksesi lisatietoja ja ota
yhteytta laakariisi, jos se on tarpeen. tietoa ja ota yhteytta laakariisi tarvittaessa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat voimakkaan reaktion kehostasi vakavan allergian
vuoksi. Saat yhtakkia: turvonneen kielen, turvonneet huulet, turvonneet kasvot ja/tai turvonneen
kurkun (angioedeema). Sinulla voi olla hengitys- tai nielemisvaikeuksia (angioedeema ja/tai
hengenvaarallinen allerginen reaktio). Tama on hengenvaarallista

Cerazetten kayton aikana voi esiintya epasaannollista verenvuotoa emattimesta. Tama voi
rajoittua muutamaan tippaan, joihin ei edes tarvita pikkuhousunsuojaa tai voi esiintya enemman
verenvuotoa, kuten kevyen kuukautisvuodon aikana, johon tarvitset siteen. On myos mahdollista,

Cerazetten ottamista. Jos verenvuoto on kuitenkin voimakasta tai pitkakestoista, sinun tulee
ottaa yhteytta laakariisi.

Yleinen: esiintyy alle 1 naisella 10:sta
mielialan vaihtelut, masentunut mieliala, vahentynyt halu harrastaa seksia (libido)
paansarky
pahoinvointi
finnit (akne)
rintojen arkuus, et saa kuukautisia tai ne ovat epasaannolliset
painonnousu

Joskus: esiintyy alle 1 naisella 100:sta
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ematintulehdus

silmien arsytys piilolinssien kayton yhteydessa
oksentelu

hiustenlahto

kipu kuukautisten aikana, munasarjakysta
vasymys

Harvoin: esiintyy alle 1 naisella 1000:sta
ihottuma, ihottuma vaaleanpunaisilla nappyldilla ja voimakas kutina (nokkosihottuma tai
urtikaria), punainen turvotus ihon alla. Tama johtuu rasvakudoksen turvotuksesta. Tama on
usein saaressa. lho on kipea (erythema nodosum)

Tuntematon: esiintymistiheytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella
allergiset reaktiot (yliherkkyys)

Naiden haittavaikutusten lisaksi voi esiintya myos rintojen vuotoa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskus Larebille, verkkosivusto: www.lareb.nl.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Kuinka sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Al3 kayta tété Ié'éketté viimeisen kéytt'dpéivén jélkeen Se |'c5ytyy pakkauksesta EXP:n jalkeen. Siina

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita lampotilan suhteen. Sailyta lapipainopakkaus
alkuperaisessa pussissa valolta ja kosteudelta suojattuna. Kayta 1 kuukauden kuluessa pussin
avaamisesta.

Vaikuttava aine aiheuttaa ymparistoriskin kaloille.
Ala huuhtele Iéékkeité viemariin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekkariltasi mité

maissitarkkelys, povidoni, steariinihappo, hypromelloosi, makrogoh 400, talkkl,
titaanidioksidi (E171), laktoosimonohydraatti (katso my6s 'Cerazette sisaltaa laktoosia'
kohdassa 2).
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Cerazette-lapipainopakkaus sisaltaa 28 valkoista, pyoreaa kalvopaallysteista tablettia. Toisella
puolella tabletteja on merkinta 'KV' ja sen alla '2', ja toisella puolella on 'ORGANON™*'. Jokainen
pahvipakkaus sisaltaa 1, 3, 6 tai 13 lapipainopakkausta, jotka on pakattu erikseen pussiin.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat.
Puh.: 00800-66550123 (tai +32 2 24181 00)

Sahkoposti: dpoc.benelux@organon.com

Rekisteroity numerolla RVG 22743

Belgia, Tanska, Saksa, Suomi, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Norja, Itavalta,
Portugali, Yhdistynyt kuningaskunta, Ruotsi: Cerazette
Espanja: Cerazet

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2021.
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