Bipacksedel: information for anvandaren
Desogestrel CF 0,075 mg, tabletter
desogestrel

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det
innehaller viktig information for dig
Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Desogestrel CF 0,075 mg och vad anvands det for?
2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
3. Hur anvander du detta lakemedell?
4. Mojliga biverkningar
5. Hur forvarar du detta lakemedel?
6. 6. Forpackningens innehall och ovrig information

1. Vad ar Desogestrel CF 0,075 mg och vad anvands det for?

Desogestrel CF 0,075 mg anvands for att forhindra graviditet. Desogestrel CF 0,075 mg
innehaller en liten mangd av en typ av kvinnligt konshormon, progestagenet desogestrel.
Darfor kallas Desogestrel CF 0,075 mg ocksa for ett piller med endast progestagen. Piller med
endast progestagen innehaller — till skillnad fran kombinationspiller — inget ostrogenhormon
utover progestagenet.

Verkan av de flesta piller med endast gestagen beror framst pa att de forhindrar spermier fran
att tranga in i livmodern. Mognaden av ett agg forhindras inte alltid. Detta sista ar den
viktigaste verkan av kombinationspiller. Desogestrel CF 0,075 mg skiljer sig fran de flesta
piller med endast gestagen eftersom dosen ar tillrackligt hog for att i de flesta fall forhindra
mognaden av ett agg. Desogestrel CF 0,075 mg ar darfor mycket palitlig.

Till skillnad fran kombinationspiller kan Desogestrel CF 0,075 mg anvandas av kvinnor som
inte tal ostrogener och av kvinnor som ammar. En nackdel med Desogestrel CF 0,075 mg ar
att de manatliga blodningarna fran slidan kan upptrada med oregelbundna mellanrum. Det
finns ocksa en risk att dessa blodningar helt uteblir.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Precis som andra hormonella preventivmedel skyddar Desogestrel CF 0,075 mg inte mot HIV-
infektion (AIDS) eller andra sexuellt dverforbara sjukdomar (STD).

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Om du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser
finns i avsnitt 6.
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Om du har trombos. Trombos ar bildandet av en blodpropp som kan blockera ett
blodkarl (till exempel i benen [djup ventrombos] eller i lungorna [lungemboli]).
Om du har gulsot (gul fargning av huden) eller en allvarlig leversjukdom och din
leverfunktion annu inte ar normal.

Om du har eller misstanks ha en form av cancer som ar kanslig for konshormoner,
sasom vissa former av brostcancer.

Om du har oforklarlig vaginal blodning.

Beratta for din lakare innan du borjar med Desogestrel CF 0,075 mg om nagon av dessa
situationer galler dig. Din lakare kan da rekommendera en icke-hormonell preventivmetod.

Kontakta omedelbart din lakare om nagon av dessa situationer uppstar for forsta gangen
medan du anvander Desogestrel CF 0,075 mg.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel, om:
du nagonsin har haft brostcancer,
du har levercancer, eftersom en mojlig effekt av Desogestrel CF 0,075 mg inte kan
uteslutas;
du nagonsin har haft trombos;
du har diabetes;
du har epilepsi (se avsnittet “Anvander du andra lakemedel?”);
du har tuberkulos (se avsnittet “Anvander du andra lakemedel?”);
du har hogt blodtryck;
du har eller har haft kloasma (gul-bruna pigmentflackar, sa kallade 'graviditetsflackar,
sarskilt i ansiktet); om s ar fallet, ar det klokt att undvika direkt exponering for solljus
eller ultraviolett ljus.

Om Desogestrel CF 0,075 mg anvands medan du har nagon av dessa tillstand, kan det vara
nodvandigt att du ar under extra overvakning. Din lakare kan forklara vad du ska gora.

Brostcancer
Det ar viktigt att regelbundet kontrollera dina brost och kontakta din lakare om du kanner en
knol i dina brost.

Hos kvinnor som anvander p-piller diagnostiseras brostcancer nagot oftare an hos icke-
anvandare i samma alder. Om kvinnor slutar med p-piller minskar risken gradvis igen, sa att
den 10 ar efter att ha slutat ar densamma som for kvinnor som aldrig har anvant p-piller.
Brostcancer ar sallsynt under 40 ars alder men risken okar med hogre alder. Darfor ar antalet
extra diagnostiserade fall av brostcancer hogre bland kvinnor som anvander p-piller upp till
hogre alder. Hur lange p-piller anvands ar mindre viktigt.

Bland varje 10 OO0 kvinnor som anvander p-piller i 5 &r men slutar nar de ar 20 ar, skulle
mindre an 1 extra fall av brostcancer hittas upp till 10 ar efter att ha slutat, utover de 4 fall som
normalt diagnostiseras i denna aldersgrupp. Pa samma satt skulle det bland varje 10 000
kvinnor som anvander p-piller i 5 ar men slutar nar de ar 30 ar, hittas 5 extra fall av
brostcancer, utover de 44 fall som normalt diagnostiseras. Bland 10 OO0 kvinnor som
anvander p-piller i 5 &r men slutar nar de ar 40 ar, skulle det hittas 20 extra fall av brostcancer,
utover de 160 fall som normalt diagnostiseras.
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Man tror att risken for br'chtcancer hos anvéndare av piIIer med endast gestagen, sdsom

komblnatlonsplller, men beV|sen for detta ar mindre overtygande.

De fall av brostcancer som hittas hos p-pilleranvandare ar oftare i ett mindre avancerat
stadium an de hos icke-anvandare. Det ar inte kant om skillnaden i brostcancerrisk orsakas av
p-piller. Det kan ocksa vara sa att p-pilleranvandare undersoks oftare sa att brostcancer
upptacks tidigare.

Trombos
Kontakta omedelbart din lakare om du plotsligt far symtom som kan tyda pa trombos (se aven
“Regelbundna kontroller”).

Trombos ar bildandet av en blodpropp som kan blockera ett blodkarl. Trombos upptrader
ibland i en av de djupa venerna i underbenet (djup ventrombos). Om proppen lossnar kan den
hamna i lungornas artarer och blockera ett blodkarl dar (lungemboli). Detta kan ibland vara
dodligt. Djup ventrombos ar sallsynt. Det kan forekomma hos p-pilleranvandare och hos icke-
anvandare. Det kan ocksa forekomma under graviditet.

Risken for trombos ar storre hos anvandare av kombinationspiller an hos icke-anvandare.
Risken med piller med endast gestagen, sdsom Desogestrel CF 0,075 mg, anses vara lagre an
hos anvandare av kombinationspiller som ocksa innehaller ostrogener.

Psykiska storningar:

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel inklusive desogestrel har rapporterat
depression eller nedstamdhet. Depression kan vara allvarlig och kan ibland leda till
sjalvmordstankar. Om du upplever humorsvangningar och symtom pa depression, kontakta
din lakare sa snart som mojligt for vidare medicinsk radgivning.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Det finns ingen forskningsinformation om effektivitet och sakerhet hos ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Desogestrel CF 0,075 mg, har du nyligen gjort det eller
finns det en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid?
Informera da din lakare eller apotekare.

Vissa lakemedel kan leda till att Desogestrel CF 0,075 mg fungerar samre.

Dessa inkluderar bland annat lakemedel for behandling av:

epilepsi (till exempel primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, feloamat och
fenobarbital);

tuberkulos (till exempel rifampicin);

HIV-infektioner (till exempel ritonavir), eller andra infektionssjukdomar (till exempel
griseofulvin);

mag- och tarmbesvar (aktivt kol);

depressiva tillstand (6rtmedlet Johannesort).

Din lakare kan beratta om och hur lange du behover anvanda extra preventivmedel.
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Desogestrel CF 0,075 mg kan ocksa paverka effekten av andra lakemedel, och forstarka (till
exempel ciklosporin) eller minska effekten.

Craviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anvand inte Desogestrel CF 0,075 mg om du ar gravid eller tror att du ar gravid.

Amning

Desogestrel CF 0,075 mg kan anvandas nar du ammar. Desogestrel CF 0,075 mg verkar inte
paverka produktionen eller kvaliteten pa brostmjolken. Det finns dock ett fatal rapporter om
minskad mjolkproduktion under anvandning av Desogestrel CF 0,075 mg. En liten mangd av
den aktiva substansen i Desogestrel CF 0,075 mg passerar over i brostmjolken.

Halsan hos barn som ammat i 7 manader och vars modrar anvande enbart desogestrelpiller
studerades tills de var 2,5 ar gamla. Inga effekter pa barnens tillvaxt eller utveckling
observerades.

Om du ammar och vill borja anvanda Desogestrel CF 0,075 mg, kontakta din lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga indikationer pa att koncentration och reaktionsformaga paverkas av
anvandningen av Desogestrel CF 0,075 mg.

Desogestrel CF 0,075 mg innehaller laktos
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Regelbundna kontroller

Din lakare kan rekommendera att du regelbundet bokar tid for en medicinsk kontroll om du
anvander Desogestrel CF 0,075 mg. Hur ofta du behover komma tillbaka for kontroll och
vilken undersokning som da sker beror pa din personliga situation.

Kontakta din lakare sa snart som mojligt i foljande fall:
vid svar smarta eller svullnad i ett av benen, oforklarlig brostsmarta, andnod, plotslig
ovanlig hosta, sarskilt om detta atfdljs av blodupphostning (detta kan tyda pa
trombos);
vid plotslig, svar buksmarta eller gulsot (detta kan tyda pa leverproblem);
vid en kndl i brostet (detta kan tyda pa bréstcancer);
vid pl6tslig, svar smarta langt ner i buken eller i magtrakten (detta kan tyda pa en
utomkvedshavandeskap);
minst fyra veckor innan du ska genomga en operation eller nar du ar sangliggande en
langre tid eller inte far g3;
vid oforklarlig, svar och ihdllande blodning fran slidan;
om du misstanker att du kan vara gravid.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Nar och hur tar du tabletterna?
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Desogestrel CF 0,075 mg-strimman innehaller 28 tabletter. P4 framsidan av strimman, mellan
tabletterna, ser du pilar. Pa folien pa baksidan star veckodagarna. Varje dag motsvarar en
tablett.

Borja varje ny strimma med en tablett fran den oversta raden. Se till att du borjar med ratt
tablett.

Till exempel, om du borjar pa onsdag tar du tabletten fran den oversta raden dar det star On
pa baksidan. Folj pilarnas riktning och ta en tablett varje dag tills strimman ar tom. Pa baksidan
av strimman kan du enkelt se om du redan har tagit din dagliga tablett.

Ta tabletterna varje dag vid ungefar samma tidpunkt, med lite vatten utan att tugga. Under
anvandning av Desogestrel CF 0,075 mg kan du uppleva blodningar som liknar menstruation,
men du ska fortsatta ta dina tabletter. Nar remsan ar tom borjar du nasta dag med en ny
Desogestrel CF 0,075 mg remsa - alltsa utan avbrott och utan att vanta pa en blodning.

Nar ska man borja med den forsta remsan av Desogestrel CF 0,075 mg?

Du har inte anvant nagot preventivmedel under den senaste manaden

Vanta pa din menstruation. Ta den forsta Desogestrel CF 0,075 mg tabletten pa den
forsta dagen av din menstruation. Du behover da inte anvanda nagot
extrapreventivmedel.

Du kan ocksa borja pa dag 2-5 av din menstruation, men i detta fall maste du anvanda
ett extra preventivmedel (en kondom) under de forsta 7 dagarna av tablettanvandning.

Du byter fran ett kombinationspiller, vaginalring eller transdermalt plaster.

Borja med Desogestrel CF 0,075 mg dagen efter att du tagit den sista tabletten av din
nuvarande pillerremsa, eller pa dagen for borttagning av din vaginalring eller plaster
(alltsd utan tablett-, ring- eller plasterfri period). Om din nuvarande pillerremsa ocksa
innehaller placebotabletter (alltsd utan hormoner), ska du borja med Desogestrel CF
0,075 mg dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (om du inte ar saker pa
vilken det ar, fraga din lakare eller apotekare om rad). Du behover inte anvanda nagot
extra preventivmedel om du foljer dessa instruktioner.

Du kan ocksa senast borja dagen efter din tablett-, ring- eller plasterfria period eller
period med placebotabletter av ditt nuvarande preventivmedel. Om du foljer dessa
instruktioner maste du dock anvanda ett extra preventivmedel (en kondom) under de
forsta 7 dagarna av tablettanvandning.

Du byter fran ett annat piller med endast gestagen.
Du kan byta fran en dag till en annan till Desogestrel CF 0,075 mg och behover inte anvanda
nagot extra preventivmedel.

Du byter fran en injektionsberedning, implantat elleren hormonspiral
Du kan borja med Desogestrel CF 0,075 mg pa dagen da nasta injektion skulle ges eller pa
dagen da ditt implantat eller hormonspiral tas bort. Du behover inte anvanda nagot extra
preventivmedel.

Efter en forlossning

Borja med Desogestrel CF 0,075 mg mellan 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du borjar
senare, maste du anvanda ett extra preventivmedel (en kondom) tills du har tagit tabletterna i
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7 dagar. Om du redan har haft samlag, maste graviditet uteslutas innan du borjar med
Desogestrel CF 0,075 mgq. Ytterligare information for kvinnor som ammar finns i avsnittet
“Graviditet och amning” i avsnitt 2. Din lakare kan ocksa ge dig rad.

Efter ett missfall eller en abort
Folj din lakares rad.

Har du glomt att ta detta lakemedel?glomde att ta detta lakemedel?
Om du ar mer an 12 timmar sen med att ta en tablett, kan tillforlitligheten av detta
lakemedel vara minskad. Ju fler tabletter du har glomt i rad, desto storre ar risken att
den preventivmedelande effekten ar minskad. Ta den senaste glomda tabletten sa
snart du kommer ihdg och ta nasta tabletter vid den vanliga tiden. Anvand ocksa ett
extra preventivmedel, som en kondom, under de forsta 7 dagarna av tablettanvandning.
Om du har glomt en eller flera tabletter under den forsta veckan av kartan och du har
haft samlag under de 7 dagarna innan du glomde, bor du overvaga risken for graviditet.

Om du ar mer an 12 timmar sen med att ta en tablett kan tillforlitligheten av detta
medel vara minskad. Ju fler tabletter du har glomt i rad, desto storre ar risken att den
preventivmedelande effekten ar minskad. Ta den senaste glomda tabletten sa snart du
kommer ihdg det och ta de foljande tabletterna vid den vanliga tiden. Anvand ocksa ett
extra preventivmedel, sésom en kondom, under de forsta 7 dagarna av
tablettanvandning. Om du har glomt en eller flera tabletter under den forsta veckan av
kartan och har haft samlag under de 7 dagarna innan du glomde, bor du rakna med en
risk for graviditet. Vad du ska géra om du har mag-tarmstorningar (till exempel

krakningar, svar diarré)svar krakning, allvarlig diarré)
Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du slutar ta detta lakemedel

Du kan sluta med Desogestrel CF 0,075 mg nar du vill. Frdn den dag du slutar ar du inte langre
skyddad mot graviditet.

Har du fler frdigor om anvandningen av detta lakemedel eller vill du avsluta behandlingen?
Kontakta da din lakare eller apotekare.

Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel eller onskar du avbryta behandlingen?
Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare far
inte dem.

Nagra allvarliga biverkningar som tillskrivs anvandningen av Desogestrel CF 0,075 mg beskrivs
i avsnitten “Brostcancer” och “Trombos” i avsnitt 2. Du kan lasa igenom denna del for mer
information och kontakta din lakare om det behovs.

Under anvandningen av Desogestrel CF 0,075 mg kan det ibland uppsta oregelbundna
blodningar fran slidan. Detta kan begransas till nagra droppar eller det kan vara mer blodning,
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som vid en latt manatlig blodning, for vilkken du behover binda. Det finns ocksa en chans att
blodningarna helt uteblir. Oregelbundna blodningar ar ingen indikation pa minskad skydd mot
graviditet. | allmanhet behover du inte gora ndgot och kan fortsatta ta Desogestrel CF 0,075
mg. Om blodningen dock ar allvarlig eller ldngvarig, bor du kontakta din lakare.

Anvandare av Desogestrel 0,075 mg tabletter har rapporterat foljande biverkningar:

Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):
humorsvangningar, nedstamdhet, minskad sexlust (libido), huvudvark, illamaende, akne, 6mma
brost, oregelbunden eller utebliven menstruation, viktokning.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
vaginal infektion, irritation i dgonen vid anvandning av kontaktlinser, krakningar, haravfall,
smartsam menstruation, cysta pa aggstocken, trotthet.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare):
hudutslag, nasselutslag (urtikaria), smartsamma bla-roda kndlar i huden (erythema nodosum).

Forutom dessa biverkningar kan aven brostsekretion forekomma.

Kontakta omedelbart din lakare om du far symtom pa angioddem, sasom (i) svullet ansikte,
tunga eller hals; (ii) svarigheter att svalja; eller (iii) nasselutslag och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa
mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen eller
blisterforpackningen efter “Anvands fore” eller "EXP". Det anges med en manad och ett ar.
Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller kasta dem i soporna. Fraga din apotekare vad du ska
gora med lakemedel som du inte langre anvander. De kommer da att forstoras pa ett
ansvarsfullt satt och inte hamna i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar desogestrel. Varje tablett innehaller 75 mikrogram
desogestrel.
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De andra amnena i detta lakemedel ar laktos, potatisstarkelse, povidon, all-rac-a-tokoferol,
vattenfri kolloidal kiseldioxid och stearinsyra (se aven “Desogestrel CF 0,075 mg innehaller
laktos” i avsnitt 2).Hur ser Desogestrel CF 0,075 mg ut och hur mycket finns i en forpackning?

Tabletten ar rund, vit till benvit, ooverdragen och bikonvex med inskriptionen “152" pa ena
sidan och tom pa den andra sidan.

Varje forpackning innehaller 1, 3, 6 eller 13 kalenderblisterremsor med 28 tabletter.

Varje blisterforpackning ar forpackad i en tri-laminerad aluminiumficka med eller utan
torkmedel.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande Centrafarm B.V. Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Nederlanderna

Tillverkare

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Osterrike

Registrerad under:
RVG 110353 Desogestrel CF 0,075 mg, tabletter

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn: Danmark

Desogestrel STADA Finland

Desogestrel STADA Italien

MIRZAM Nederlanderna:

Nederlanderna: Desogestrel CF 0,075 mg, tabletter
Spanien Desogestrel STADA 75 mikrogram tabletter EFG
Sverige Desogestrel STADA

Denna bipacksedel godkandes senast i december 2021.
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