Pakendi infoleht: teave kasutajale
Desogestreel CF 0,075 mg, tabletid
desogestreel

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Voétke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu
1. Mis on Desogestreel CF 0,075 mg ja milleks seda ravimit kasutatakse?
2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
3. Kuidas seda ravimit kasutadal?
4. Vdéimalikud kdrvaltoimed
5. Kuidas seda ravimit sailitada?
6. 6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis on Desogestreel CF 0,075 mg ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Desogestreel CF 0,075 mg kasutatakse raseduse valtimiseks. Desogestreel CF 0,075 mg
sisaldab vaikest kogust uhte tuupi naissuguhormooni, progestageeni desogestreeli. Seetéttu
nimetatakse Desogestreel CF 0,075 mg ka ainult progestageeni sisaldavaks pilliks. Ainult
progestageeni sisaldavad pillid ei sisalda — erinevalt kombineeritud pillidest —
ostrogeenhormooni lisaks progestageenile.

Enamiku toime ainult progestageeni sisaldavate pillide toime p&hineb peamiselt sellel, et need
takistavad seemnerakkude tungimist emakasse. Munaraku kupsemist ei takistata alati. Viimane
on kombineeritud pilli peamine toime. Desogestreel CF 0,075 mg erineb enamikust ainult
progestageeni sisaldavatest pillidest, kuna annus on piisavalt kérge, et enamikul juhtudel
takistada munaraku kupsemist. Seetéttu on Desogestreel CF 0,075 mg vaga usaldusvaarne.

Erinevalt kombineeritud pillidest véivad Desogestreel CF 0,075 mg kasutada naised, kes ei

talu ostrogeene, ja naised, kes imetavad. Desogestreel CF 0,075 mg puuduseks on see, et
igakuised veritsused tupest v6ivad esineda ebaregulaarsete vahedega. Samuti on véimalus, et

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Nagu teised hormonaalsed rasestumisvastased vahendid, ei kaitse Desogestreel CF 0,075 mg
HIV-nakkuse (AIDS) ega teiste sugulisel teel levivate haiguste (STL) eest.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Kui olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

Kui teil on tromboos. Tromboos on verehuube moodustumine, mis véib sulgeda
veresooni (naiteks jalgades [slivaveenitromboos] v&i kopsudes [kopsuemboolial).
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Kui teil on kollatdbi (naha kollane varvumine) voi raske maksahaigus voi olete seda
pddenud ja teie maksafunktsioon ei ole veel normaalne.

Kui teil on vdi arvatakse olevat vahivorm, mis on tundlik suguhormoonide suhtes, nagu
mdned rinnavahi vormid.

Kui teil on seletamatu tupeveritsus.

kehtib teie kohta. Teie arst voib soovitada mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit.

Poorduge kohe arsti poole, kui méni neist olukordadest tekib esmakordselt Desogestreel CF
0,075 mg kasutamise ajal.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
V&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui:
teil on kunagi olnud rinnavahk;
teil on maksavahk, kuna Desogestreel CF 0,075 mg véimalikku mdju ei saa valistada;
teil on kunagi olnud tromboos;
teil on diabeet;
teil on epilepsia (vt jaotist ,Kas te kasutate veel muid ravimeid?”);
teil on tuberkuloos (vt jaotist ,Kas te kasutate veel muid ravimeid?"”);
teil on kérge vererdhk;
teil on kloasma v&i on see kunagi olnud (kollakaspruunid pigmendilaigud, nn
raseduslaigud, eriti naol); sellisel juhul on maistlik valtida otsest paikesevalgust voi
ultraviolettkiirgust.

Kui Desogestrel CF 0,075 mg kasutatakse, kui teil on méni neist seisunditest, véib olla vajalik,
et teid jalgitakse taiendavalt. Teie arst voib teile selgitada, mida teha.

Rinnavahk
On oluline regulaarselt oma rindu kontrollida ja poorduda arsti poole, kui tunnete rinnas tukki.

Naistel, kes kasutavad pille, diagnoositakse veidi sagedamini rinnavahki kui samaealistel
naistel, kes pille ei kasuta. Kui naised I6petavad pillide vétmise, siis risk vaheneb aeglaselt, nii
et 10 aastat parast I6petamist on see sama, mis naistel, kes pole kunagi pille kasutanud.
Rinnavahk esineb harva alla 40-aastastel, kuid risk suureneb vanusega. Seetdttu on
taiendavate rinnavahi juhtumite arv suurem naistel, kes kasutavad pille vanemas eas. Kui kaua
pille kasutatakse, on vahem oluline.

Iga 10 000 naise kohta, kes kasutavad pille 5 aastat, kuid I6petavad 20-aastaselt, leitakse kuni
10 aastat parast I6petamist vahem kui 1 taiendav rinnavahi juhtum, lisaks 4 juhtumile, mis
tavaliselt selles vanuseruhmas esinevad. Samamoodi leitakse iga 10 OO0 naise kohta, kes
kasutavad pille 5 aastat, kuid I6dpetavad 30-aastaselt, 5 taiendavat rinnavahi juhtumit, lisaks 44
juhtumile, mis tavaliselt esinevad. 10 OO0 naise kohta, kes kasutavad pille 5 aastat, kuid
|6petavad 40-aastaselt, leitakse 20 taiendavat rinnavahi juhtumit, lisaks 160 juhtumile, mis
tavaliselt esinevad.

Arvatakse, et ainult progestageeni sisaldavate pillide, nagu Desogestrel CF 0,075 mg,

kasutajate rinnavahi risk on umbes sama kui kombineeritud pillide kasutajatel, kuid téendid
selle kohta on vahem veenvad.
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Pillide kasutajatel leitud rinnavahi juhtumid on sagedamini vahem arenenud staadiumis kui neil,
kes pille ei kasuta. Ei ole teada, kas pillide kasutamine p&hjustab erinevust rinnavahi riskis. Véib
ka olla, et pillide kasutajad kaivad sagedamini uuringutel, mistdttu avastatakse rinnavahk
varem.

Tromboos
V&tke kohe Uhendust oma arstiga, kui teil tekivad dkki tromboosile viitavad stimptomid (vt ka
,Regulaarne kontroll").

Tromboos on verehuube moodustumine, mis voib sulgeda veresooni. Tromboos esineb
monikord lihes sligaval asetsevas saare veenis (siivaveenitromboos). Kui hiilive eraldub, véib
see jouda kopsuarteritesse ja seal veresooni sulgeda (kopsuemboolia). See véib ménikord
|I6ppeda surmaga. Suvaveenitromboos on haruldane. See vdib esineda nii pillide kasutajatel kui
ka neil, kes pille ei kasuta. See voib esineda ka raseduse ajal.

Kombineeritud pillide kasutajatel on tromboosi risk suurem kui neil, kes pille ei kasuta. Ainult
progestageeni sisaldavate pillide, nagu Desogestrel CF 0,075 mg, risk peetakse madalamaks
kui kombineeritud pillide, mis sisaldavad ka ostrogeene, kasutajatel.

Psuuhikahaired:

Mdned naised, kes kasutavad hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas
desogestreeli, on teatanud depressioonist véi meeleolulangusest. Depressioon véib olla tdsine
ja moénikord viia enesetapumdteteni. Kui teil esineb meeleolumuutusi ja depressiooni
sumptomeid, votke voéimalikult kiiresti Uhendust oma arstiga, et saada edasist meditsiinilist
ndu.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Puuduvad uuringuandmed alla 18-aastaste noorukite téhususe ja ohutuse kohta.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Desogestrel CF 0, 075 mg- Ie veeI teisi ravimeid, oIete seda hiljuti teinud

Vo] apteekrlle.

Moned ravimid véivad pdhjustada, et Desogestrel CF 0,075 mg toimib vahem téhusalt.
Nende hulka kuuluvad ravimid, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

epilepsia (naiteks primidoon, fenttoiin, karbamasepiin, okskarbasepiin, felbamaat ja
fenobarbitaal);

tuberkuloos (naiteks rifampitsiin);

HIV infektsioonid (naiteks ritonaviir) véi muud nakkushaigused (naiteks griseofulviin);
mao- ja soolehaired (aktiivsusi);

depressiivsed meeleolud (naistepuna Urt).

Teie arst vOib teile oelda, kas ja kui kaua peate kasutama taiendavaid rasestumisvastaseid
meetmeid.

Desogestrel CF 0,075 mg v&ib samuti méjutada teiste ravimite toimet, tugevdades (naiteks
tsiiklosporiin) véi nérgendades seda.

Rasedus ja imetamine
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Kas olete rase, arvate end olevat rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.

Rasedus
Arge kasutage Desogestrel CF 0,075 mg, kui olete rase v&i arvate end olevat rase.

Imetamine

Desogestrel CF 0,075 mg vdib kasutada rinnaga toitmise ajal. Desogestrel CF 0,075 mg ei nai
mdjutavat rinnapiima tootmist ega kvaliteeti. Siiski on teatatud vahestest juhtudest, kus
rinnapiima tootmine on Desogestrel CF 0,075 mg kasutamise ajal vahenenud. Vaike kogus
Desogestrel CF 0,075 mg toimeainet satub rinnapiima.

Uuriti laste tervist, kes said 7 kuud rinnapiima ja kelle emad kasutasid ainult desogestreeli
sisaldavat pilli, kuni nad olid 2,5-aastased. Laste kasvu v&i arengut ei taheldatud mingit méju.
Kui te toidate last rinnaga ja soovite hakata kasutama Desogestrel CF 0,075 mg, votke
uhendust oma arstiga.

SS&iduvdime ja masinate kasutamine
Puuduvad téendid selle kohta, et Desogestrel CF 0,075 mg kasutamine mdjutaks
keskendumis- ja reaktsioonivéimet.

Desogestrel CF 0,075 mg sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
uhendust oma arstiga.

Regulaarne kontroll

Teie arst voib soovitada teil regulaarselt meditsiinilisele kontrollile minna, kui kasutate
Desogestrel CF 0,075 mg. See, kui tihti peate kontrolli minema ja milliseid uuringuid tehakse,
sOltub teie isiklikust olukorrast.

Votke voimalikult kiiresti Uhendust oma arstiga jargmistel juhtudel:
tugev valu véi turse Uhes jalas, seletamatu valu rinnus, hingeldus, akiline ebatavaline
koha, eriti kui sellega kaasneb vere kohimine (see véib viidata tromboosile);
akiline, tugev kdhuvalu véi kollatdbi (see voib viidata maksaprobleemidele);
tlkk rinnas (see vo6ib viidata rinnavahile);
akiline, tugev valu alakéhus véi kdhupiirkonnas (see voib viidata emakavalisele
rasedusele);
vahemalt neli nadalat enne operatsiooni véi kui olete ménda aega voodihaige vai ei tohi
kéndida;
seletamatu, tugev ja pusiv verejooks tupest;
kui kahtlustate, et voite olla rase.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?
Millal ja kuidas tablette vétta?
Desogestrel CF 0,075 mg ribal on 28 tabletti. Riba esiklljel, tablettide vahel, on nooled.

Tagakuljel on nadala paevad. Iga paevaga on seotud Uks tablett.

Alustage iga uut riba ulemise rea tabletiga. Veenduge, et alustate dige tabletiga.
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Naiteks, kui alustate kolmapaeval, votke Ulemise rea tablett, mille tagakuljel on margitud K.
Jargige noolte suunda ja votke iga paev uks tablett, kuni riba on tuhi. Riba tagakuljel naete
hdlpsasti, kas olete oma igapaevase tableti juba votnud.

Votke tablette iga paev umbes samal ajal koos veega, ilma neid narimata. Desogestrel CF
0,075 mg kasutamise ajal voib teil esineda menstruatsioonitaolisi veritsusi, kuid peate jatkama
tablettide vétmist. Kui ribal olevad tabletid on otsas, alustage kohe jargmisel paeval uue
Desogestrel CF 0,075 mg ribaga - ilma pausita ja veritsust ootamata.

Millal alustada esimese Desogestrel CF 0,075 mg ribaga?

Te ei ole eelmisel kuul kasutanud rasestumisvastaseid tablette.

Oodake oma menstruatsiooni. Vétke esimene Desogestrel CF 0,075 mg tablett oma
menstruatsiooni esimesel paeval. Te ei pea kasutama
lisakaitsevahendit.oorbehoedsmiddel te gebruiken.

Te voite alustada ka menstruatsiooni 2.-5. paeval, kuid sel juhul peate kasutama
lisakaitsevahendit (kondoomi) esimese 7 tablettide votmise paeva jooksul.

Te vahetate kombineeritud pillidelt, vaginaalselt réngalt véi transdermaalselt plaastrilt.
Alustage Desogestrel CF 0,075 mg vétmist paeval parast viimase tableti vétmist oma
praegusest pilliribast voi paeval, mil eemaldate oma vaginaalse rénga voi plaastri (ilma
tableti-, rénga- v&i plaastrivaba perioodita). Kui teie praegune pilliriba sisaldab ka
platseebotablette (ilma hormoonideta), peate alustama Desogestrel CF 0,075 mg
vOtmist paeval parast viimase aktiivse tableti votmist (kui te pole kindel, milline see on,
kUsige ndu oma arstilt voi apteekrilt). Te ei pea kasutama lisakaitsevahendit, kui jargite
neid juhiseid.

Te voite alustada ka hiljemalt paeval parast oma praeguse rasestumisvastase vahendi
tableti-, rdnga- vai plaastrivaba perioodi voi platseebotablettide perioodi. Kui jargite
neid juhiseid, peate kasutama lisakaitsevahendit (kondoomi) esimese 7 tablettide
vOtmise paeva jooksul.

Te vahetate teiselt ainult progestageeni sisaldavalt pillilt.
Te voite kohe Uule minna Desogestrel CF 0,075 mg-le ja te ei pea kasutama lisakaitsevahendit.

Te vahetate sustitava preparaadi, implantaadi véihormoonspiraali pealt.
Véite alustada Desogestrel CF 0,075 mg votmist paeval, mil jargmine sust peaks toimuma voi
paeval, mil teie implantaat véi hormoonspiraal eemaldatakse. Te ei pea kasutama
lisakaitsevahendit.

Parast sunnitust
Alustage Desogestrel CF 0,075 mg vétmist 21 kuni 28 paeva parast sunnitust. Kui alustate
hiljem, peate kasutama lisakaitsevahendit (naiteks kondoomi), kuni olete I6petanud esimese 7
paeva tablettide votmise. Kui olete juba vahekorras olnud, tuleb rasedus valistada enne
Desogestrel CF 0,075 mg vétmise alustamist. Lisainformatsiooni rinnaga toitvatele naistele
leiate jaotisest ,Rasedus ja imetamine” jaotises 2. Teie arst voib teid samuti ndustada.

Parast raseduse katkemist voi aborti
Jargige oma arsti nduandeid.
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Kas te olete vikas te vétate seda ravimit?
Kui olete tableti vétmisega hilinenud rohkem kui 12 tundi, véib selle ravimi
usaldusvaarsus olla vahenenud. Mida rohkem tablette jarjest olete unustanud, seda
suurem on téenaosus, et rasestumisvastane toime on vahenenud. Vétke viimane
unustatud tablett kohe, kui sellele métlete, ja votke jargmised tabletid tavaparasel ajal.
Kasutage lisaks jargmise 7 paeva jooksul tablettide vétmise ajal lisakaitsevahendit,
naiteks kondoomi. Kui olete unustanud uhe véi mitu tabletti esimesel nadalal ja olete 7
paeva jooksul enne unustamist olnud vahekorras, peate arvestama raseduse
vOimalusega.

usaldusvaarsus vaheneda. Mida rohkem tablette jarjest unustate, seda suurem on
téenaosus, et rasestumisvastane toime on vahenenud. Vétke viimane unustatud tablett
sisse niipea, kui sellele métlete, ja votke jargmised tabletid tavaparasel ajal. Kasutage ka
jargmise 7 paeva jooksul tablettide vétmise ajal lisakaitsevahendit, naiteks kondoomi.
Kui olete unustanud uhe v&i mitu tabletti esimesel nadalal ja olete 7 paeva jooksul enne
unustamist vahekorras olnud, peate arvestama raseduse véimalusega. Mida teha, kui
teil on seedetrakti haired (naiteks

oksendamine, tugev kéhulahtisus)tugev oksendamine, raske k&hulahtisus)
Kas olete votnud liiga palju seda ravimit?

Kas olete seda ravimit liiga palju vétnud?
Kui I6petate selle ravimi vétmise

Voite Desogestrel CF 0,075 mg vétmise I6petada, millal soovite. Alates paevast, mil IGpetate,
ei ole te enam raseduse eest kaitstud.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta vdi soovite ravi I6petada? Votke
uhendust oma arsti véi apteekriga.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta voi soovite ravi katkestada? Votke siis
uhendust oma arsti véi apteekriga.

4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, v8ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid
esineda.

Mdned tdsised kdrvaltoimed, mis on seotud Desogestreel CF 0,075 mg kasutamisega, on
kirjeldatud I6ikudes ,Rinnavahk” ja , Tromboos” jaotises 2. Lisateabe saamiseks vdite selle osa
labi lugeda ja vajadusel poorduda oma arsti poole.

Desogestreel CF 0,075 mg kasutamise ajal voib esineda ebaregulaarset verejooksu tupest.
See voib piirduda mdne tilgaga vdi esineda suurem verejooks, nagu kerge igakuine verejooks,

Ebakorraparased verejooksud ei viita vahenenud kaitsele raseduse eest. Uldiselt ei pea te
midagi tegema ja voite jatkata Desogestreel CF 0,075 mg vétmist. Kui verejooks on aga
tdsine voi pikaajaline, peate poorduma oma arsti poole.

Desogestreel 0,075 mg tablettide kasutajad on teatanud jargmistest kérvaltoimetest:
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Sageli (esinevad vahem kui 1-I inimesel 10-st):
meeleolumuutused, masendunud meeleolu, vahenenud seksuaaliha (libiido), peavalu, iiveldus,
akne, valulikud rinnad, ebaregulaarsed voi puuduvad menstruatsioonid, kaalutdus.

Ménikord (esinevad vahem kui 1-I inimesel 100-st):
vaginaalne infektsioon, silmade arritus kontaktlaatsede kasutamisel, oksendamine, juuste
valjalangemine, valulik menstruatsioon, munasarja tsust, vasimus.

Harva (esinevad vahem kui 1-l inimesel 1000-st):
nahaloove, ndgestdbi (urtikaaria), valulikud sinakas-punased sélmed nahas (erythema
nodosum).

Lisaks nendele korvaltoimetele voib esineda ka eritist rinnast.

Vtke kohe Uhendust oma arstiga, kui teil tekivad angioddeemi simptomid, nagu (i) paistes
nagu, keel voi kéri; (ii) neelamisraskused; vai (iii) négestdbi ja hingamisraskused.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil véi blistril parast
.Mitte kasutada parast” véi "EXP". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja

ISpp.
Selle ravimi jaoks ei ole erindudeid sailitamistingimuste osas.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega visake neid priigikasti. Kiisige oma
apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult
ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on desogestreel. Iga tablett sisaldab 75 mikrogrammi desogestreeli.

Teised ained selles ravimis on laktoos, kartulitarklis, povidoon, all-rac-a-tokoferool, veevaba
kolloidne ranidioksiid ja steariinhape (vt ka “Desogestrel CF 0,075 mg sisaldab laktoosi”
jaotises 2).Kuidas Desogestrel CF 0,075 mg valja naeb ja kui palju on pakendis?

Tablett on Ummargune, valge kuni murtud valge, katmata ja kaksikkumer, Uhel kuljel on kiri
"152" ja teine kulg on tuhi.

lga pakend sisaldab 1, 3, 6 v4i 13 kalendriblisterriba 28 tabletiga.

lga blisterpakend on pakitud tri-lamineeritud alumiiniumkotti koos véi ilma kuivatusainega.
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Mitte kdiki nimetatud pakendi suurusi ei turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja Centrafarm B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holland

Tootja

Tootja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Viin

Austria

Registrisse kantud:
RVG 110353 Desogestreel CF 0,075 mg, tabletid

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Taani Desogestreel STADA

Soome Desogestreel STADA

Itaalia MIRZAM

Holland: Desogestreel CF 0,075 mg, tabletid

Hispaania Desogestreel STADA 75 mikrogrammi tabletid EFG
Rootsi Desogestreel STADA

Seda pakendi infolehte uuendati viimati detsembris 2021.
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