Desogestrel CF 0,075 mq, tabletit
desogestreeli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto
1. Mita Desogestrel CF 0,075 mg on ja mihin sita kaytetaan?
2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
3. Kuinka kaytat tata laakettal?
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Kuinka sailytat tata laaketta?
6. 6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Desogestrel CF 0,075 mg on ja mihin sita kaytetaan?

Desogestrel CFO, 075 mg kéytetéén raskauden ehkaisyyn. Desogestrel CF 0, 075 mg sisaltaa
CF 0,075 mg:aa kutsutaan myos pelkkaa progestageenla sisaltavaksi p|IIer|k5|. Pelkkaa
progestageenia sisaltavat pillerit eivat sisalla estrogeenihormonia progestageenin lisaksi,
toisin kuin yhdistelmapillerit.

Useimpien vaikutus pelkkia progestageenia sisaltavien pillereiden vaikutus perustuu
pééasiassa siihen etté ne estavat siittib’iden péésyn kohtuun Munasolun kypsymista ei aina

eroaa uselmmlsta pelkkia progestageenia sisaltavista pillereista, koska annos on tarpeek5|
korkea estamaan munasolun kypsymisen useimmissa tapauksissa. Desogestrel CF 0,075 mg
on siten erittain luotettava.

Toisin kuin yhdistelmapillerit, Desogestrel CF 0,075 mg voidaan kayttaa naisilla, jotka eivat
siedé estrogeeneja ja naisilla jotka imettévét Desogestrel CF 0,075 mg:n haittapuolena on,

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Kuten muut hormonaaliset ehkaisyvalmisteet, Desogestrel CF 0,075 mg ei suojaa HIV-
infektiolta (AIDS) tai muilta sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta (STI).

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet I0ytyvat kohdasta 6.
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Jos sinulla on tromboosi. Tromboosi on verihyytyman muodostuminen, joka voi tukkia
verisuonen (esimerkiksi jaloissa [syva laskimotromboosi] tai keuhkoissa
[keuhkoembolial).

jotkut rintasyovan muodot.
Jos sinulla on selittamatonta ematinverenvuotoa.

Kerro laakarillesi ennen kuin aloitat Desogestrel CF 0,075 mg:n kayton, jos jokin naista
tilanteista koskee sinua. Laakarisi saattaa suositella ei-hormonaalista ehkaisymenetelmaa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos jokin naista tilanteista iimenee ensimmaista kertaa
Desogestrel CF 0,075 mg:n kayton aikana.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa, jos:
olet joskus sairastanut rintasyovan;
sinulla on maksasyopa, koska Desogestrel CF 0,075 mg:n mahdollisia vaikutuksia ei
voida sulkea pois;
olet joskus sairastanut tromboosin;
sinulla on diabetes;
sinulla on epilepsia (katso kohta "Kaytatko muita laakkeita?”);
sinulla on tuberkuloosi (katso kohta "Kaytatko muita laakkeita?");
sinulla on korkea verenpaine;
sinulla on kloasma tai olet joskus karsinyt siita (keltaruskeita pigmenttilaiskia, niin
sanottuja 'raskauslaiskia', erityisesti kasvoissa); jos nain on, on suositeltavaa valttaa
suoraa altistumista auringonvalolle tai ultraviolettivalolle.

Jos kaytat Desogestrel CF 0,075 mg ja sinulla on jokin naista sairauksista, voi olla tarpeen, etta
sinua seurataan tarkemmin. Laakarisi voi selittaa, mita sinun tulee tehda.

Rintasyopa
On tarkeaa tarkistaa rintasi saannollisesti ja ottaa yhteytta laakariin, jos tunnet kyhmyn
rinnoissasi.

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

normaalin 160 tapauksen lisaksi.
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Uskotaan, etta pelkkaa progestiinia sisaltavien pillereiden, kuten Desogestrel CF 0,075 mg,
kayttajien rintasyopariski on suunnilleen sama kuin yhdistelmapillereiden kayttajilla, mutta
todisteet tasta ovat vahemman vakuuttavia.

Pillereiden kayttajilla Ioydetyt rintasyopatapaukset ovat useammin vahemman edenneessa
vaiheessa kuin ei kéyttéjillé Ei tiedeta, johtuuko ero rintasyépériskissé piIIereisté Se voi myos

alkalsemmln.

Tromboosi
Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulle ilmaantuu akillisesti oireita, jotka voivat viitata
tromboosiin (katso myds “Saanndllinen tarkastus”).

Tromboosi on verihyytyman muodostuminen, joka voi tukkia verisuonen. Tromboosi esiintyy
joskus syvalla saaren laskimoissa (syva laskimotromboosi). Jos hyytyma irtoaa, se voi
kulkeutua keuhkojen valtimoihin ja tukkia siella verisuonen (keuhkoembolia). Tama voi joskus
olla kohtalokasta. Syva laskimotromboosi on harvinainen. Se voi esiintya seka pillereiden
kayttajilla etta ei-kayttajilla. Se voi esiintya myos raskauden aikana.

Yhdistelmapillereiden kayttajilla tromboosiriski on suurempi kuin ei-kayttajilla. Pelkkaa
progestiinia sisaltavien pillereiden, kuten Desogestrel CF 0,075 mg, riski arvioidaan
pienemmaksi kuin yhdistelmapillereiden, jotka sisaltavat myos estrogeeneja.

Psyykkiset hairiot:

Jotkut naiset, jotka kayttavat hormonaalisia ehkaisyvalmisteita, mukaan lukien desogestreeli,
ovat raportoineet masennusta tai alakuloisuutta. Masennus voi olla vakavaa ja joskus johtaa
itsemurha-ajatuksiin. Jos koet mielialan vaihteluita ja masennuksen oireita, ota
mahdollisimman pian yhteytta laakariisi saadaksesi lisaohjeita.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Ei ole tutkimustietoa tehosta ja turvallisuudesta alle 18-vuotiailla nuorilla.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Desogestrel CF 0,075 mg:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai
aiotko mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Jotkut laakkeet voivat heikentaa Desogestrel CF 0,075 mg:n tehoa.

Naihin kuuluvat muun muassa laakkeet seuraavien hoitoon:

epilepsia (esimerkiksi primidoni, fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaatti ja
fenobarbitaali);

tuberkuloosi (esimerkiksi rifampisiini);

HIV-infektiot (esimerkiksi ritonaviiri) tai muut infektiotaudit (esimerkiksi griseofulviini);
maha- ja suolistovaivat (aktiivihiili);

masentuneet mielialat (rohdosvalmiste makikuisma).

Laakarisi voi kertoa, tarvitsetko ja kuinka kauan sinun tulee kayttaa lisaehkaisya.
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Desogestrel CF 0,075 mg voi myos vaikuttaa muiden laakkeiden tehoon, ja tehostaa
(esimerkiksi siklosporiini) tai heikentaa niiden vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Ala kayta Desogestrel CF 0,075 mg, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Imetys
nayta valkuttavan rintamaidon tuotantoon tai laatuun. On kU|tenk|n raportoitu plenl maara
tapauksia joissa rintamaidon tuotanto on véhentynyt Desogestrel CF O 075 mg:n kéyt'dn

Jos imetat ja haluat kayttaa Desogestrel CF 0,075 mg, ota yhteytta laakariisi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole viitteita siita, etta Desogestrel CF 0,075 mg vaikuttaisi keskittymiskykyyn tai
reaktiokykyyn.

Desogestrel CF 0,075 mg sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Saannollinen tarkastus

Laakarisi saattaa suositella saannollisia laakarintarkastuksia, jos kaytat Desogestrel CF 0,075
mg. Henkilokohtaisesta tilanteestasi riippuu, kuinka usein sinun tulee kayda tarkastuksissa ja
millaisia tutkimuksia 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 sinulla on akillinen, voimakas vatsakipu tai keltaisuus (tama voi viitata
maksavaivoihin)
jos sinulla on akillinen, voimakas kipu alavatsassa tai vatsan alueella (tdma voi viitata
kohdunulkoiseen raskauteen);
vahintaan nelja viikkoa ennen leikkausta tai jos olet pitkaan vuodelevossa tai et saa
liikkua;
jos sinulla on selittamatonta, voimakasta ja jatkuvaa verenvuotoa emattimesta;
jos epailet olevasi raskaana.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Milloin ja miten otat tabletit?
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Desogestrel CF 0,075 mg Iiuska siséltéé 28 tablettia. Liuskan etupuolella, tablettien vélissé,

Aloita uusi liuska ottamalla tabletti ylimmasta rivista. Varmista, etta aloitat oikeasta tabletista.
Esimerkiksi, jos aloitat keskiviikkona ota tabletti ylimmésté rivista, jossa (takapuolella) lukee

CF 0,075 mg:n kayton aikana saatat kokea kuukaut|5|a muistuttavia vuotoja, mutta sinun tulee
jatkaa tablettien ottamista normaalisti. Kun liuska on tyhja, aloita heti seuraavana paivana uusi
Desogestrel CF 0,075 mg -liuska - ilman taukoa ja odottamatta vuotoa.

Milloin aloittaa ensimmainen Desogestrel CF 0,075 mg -liuska?

Et ole kayttanyt ehkaisypillereita viime kuukauden aikana

Odota kuukautisiasi. Ota ensimmainen Desogestrel CF 0,075 mg -tabletti kuukautistesi
ensimmaisena paivana. Sinun ei tarvitse kayttaa lisaehkaisya.ehkaisya.

Voit myos aloittaa kuukautistesi 2.-5. paivana, mutta tassa tapauksessa sinun on
kaytettava lisdehkaisya (kondomia) ensimmaisten 7 tabletin kayttopaivan aikana.

Siirryt yhdistelmapillereista, ematinrenkaasta tai iholaastarista.

Aloita Desogestrel CF 0,075 mg 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 myds lumetabletteja (ilman hormoneja), aloita Desogestrel CF
0,075 mg seuraavana paivana sen jalkeen, kun olet ottanut viimeisen vaikuttavan
tabletin (jos et oIe varma, miké se on, kysy neuvoa Iéékériltési tai apteekista). Sinun ei

ohjeita, sinun on kaytettava lisdehkaisya (kondomia) en5|mma|sten 7 tabletin
kayttopaivan aikana.

Siirryt toisesta pelkkaa progestiinia sisaltavasta pillerista.
Voit siirtya suoraan Desogestrel CF 0,075 mg:aan ilman lisaehkaisya.

Siirryt injektiovalmisteesta, implantista taihormonia sisaltavasta kierukasta
Voit aloittaa Desogestrel CF 0,075 mg:n kayton paivana, jolloin seuraava injektio olisi
annettava tai paivana, jolloin implantti tai hormonia sisaltava kierukka poistetaan. Sinun ei
tarvitse kayttaa lisaehkaisya.

Synnytyksen jélkeen

Desogestrel CF 0,075 mg.n aloittamista. Lisatietoja |mettaV|IIe naisille loytyy kohdasta
"Raskaus ja imetys” osiossa 2. Laakarisi voi myos neuvoa sinua.
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Keskenmenon tai abortin jalkeen
Noudata laakarisi ohjeita.

Oletko siottaa tata laaketta?
Jos olet yli 12 tuntia myohassa tabletin ottamisessa, taman laakkeen luotettavuus voi
olla heikentynyt. Mita useampia tabletteja olet unohtanut perakkain, sita suurempi on
riski, etta ehkaisyteho on heikentynyt. Ota viimeinen unohtunut tabletti heti kun

otettava huomioon raskauden mahdollisuus.

Jos olet yli 12 tuntia myohassa tabletin ottamisesta, taman laakkeen luotettavuus voi
olla heikentynyt. Mita enemman tabletteja olet perakkain unohtanut, sita suurempi on
mahdollisuus, etta ehkaisyteho on heikentynyt. Ota viimeinen unohtunut tabletti heti
kun muistat ja ota seuraavat tabletit taas tavanomaiseen aikaan. Kayta myos seuraavien

tehda, jos sinulla on maha-suolikanavan hairioita (esimerkiksi

oksentelua, vaikeaa ripulia)pahoinvointi, vaikea ripuli)
Oletko ottanut lilkaa tata laaketta?

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Jos lopetat taman laakkeen kayton

sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Joitakin vakavia haittavaikutuksia, jotka liittyvat Desogestrel CF 0,075 mg:n kayttoon, on
kuvattu kohdissa "Rintasyopa" ja "Tromboosi" kohdassa 2. Voit lukea taman osan saadaksesi
lisatietoja ja ota yhteytta laakariisi tarvittaessa.

Desogestrel CF 0,075 mg:n kayton aikana voi esiintya epasaannollista verenvuotoa
emattimesta. Tama voi rajoittua muutamaan tippaan tai voi olla enemman verenvuotoa, kuten
lieva kuukautisvuoto, jolloin tarvitset kuukautissuojia. On myos mahdollista, etta verenvuodot

0,075 mg:n ottamista. Jos verenvuoto on kuitenkin vakavaa tai pitkakestoista, ota yhteytta
laakariisi.
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ematintulehdus, silmien arsytys piilolinssien kayton yhteydessa, oksentelu, hiustenlahto,
kivuliaat kuukautiset, munasarjakysta, vasymys.

ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), kivuliaat sinipunaiset kyhmyt iholla (erythema nodosum).
Naiden haittavaikutusten lisaksi voi esiintya myos rintojen vuotoa.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat angioedeeman oireita, kuten (i) turvonnut kasvot,
kieli tai kurkku; (ii) nielemisvaikeudet; tai (iii) nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

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. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekkariltasi,

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on desogestreeli. Jokainen tabletti sisaltaa 75
mikrogrammaa desogestreelia.

Muut taman valmisteen aineet ovat laktoosi, perunatarkkelys, povidoni, all-rac-a-tokoferoli,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja steariinihappo (katso myds “Desogestrel CF 0,075 mg

pakkauksessa on?
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Tabletti on pyorea, valkoinen tai murtovalkoinen, paallystamaton ja kaksoiskupera, toisella
puolella kaiverrus “152" ja toisella puolella tyhja.

Jokainen pakkaus sisaltaa 1, 3, 6 tai 13 kalenterilapipainopakkausta, joissa on 28 tablettia.
Jokainen lapipainopakkaus on pakattu kolmikerroksiseen alumiinipussiin, jossa voi olla tai ei
olla kuivatusainetta.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Centrafarm B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Alankomaat

Valmistaja

Valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Saksa

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Itavalta

Rekisteroity seuraavasti:
RVG 110353 Desogestrel CF 0,075 mg, tabletit

jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Tanska Desogestrel STADA

Suomi Desogestrel STADA

Italia MIRZAM

Alankomaat: Desogestreeli CF 0,075 mg, tabletit

Espanja Desogestreeli STADA 75 mikrogrammaa tabletit EFG
Ruotsi Desogestreeli STADA

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty joulukuussa 2021.
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