Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cerazette 75 mikrogram filmdragerade tabletter
desogestrel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cerazette ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Cerazette
Hur du anvénder Cerazette

Eventuella biverkningar

Hur Cerazette ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Cerazette &r och vad det anvands for
Cerazette anvands for att forhindra graviditet.

Cerazette innehaller sma mangder av en sorts kvinnligt kdnshormon, gestagenet desogestrel. Cerazette
kallas darfor for ett gestagent p-piller. | motsats till kombinerade p-piller sa innehaller dessa inte nagot
Ostrogen som komplement till gestagenet.

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

I motsats till kombinerade p-piller kan Cerazette anvandas av kvinnor som inte tal dstrogen eller
kvinnor som ammar. En nackdel &r att blédningarna kan bli mer oregelbundna nar man anvénder
Cerazette. Det kan ocksa handa att du inte far nagra blédningar alls.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cerazette

Liksom andra hormonella preventivmedel sa skyddar Cerazette inte mot hiv-infektion (AIDS) eller
andra sexuellt 6verforda sjukdomar.

Anvand inte Cerazette

o om du ar allergisk (6verkanslig) mot desogestrel eller nagot annat innehallsamne i Cerazette
(anges i avsnitt 6).

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

o om du har eller har haft gulsot (gulfargad hud) eller en allvarlig leversjukdom och dina
levervarden inte atergatt till det normala.

o om du har eller misstanks ha cancer som ar kanslig for konshormoner, sa som vissa typer av
brostcancer.

o om du har underlivsblédning som inte har utretts.



Tala om for din lakare/barnmorska innan du borjar anvanda Cerazette om nagot av detta galler dig.
Det kan handa att du far rekommendationen att anvanda en preventivmetod som inte innehaller
hormoner. Kontakta genast din lakare/barnmorska om nagot av dessa tillstand skulle upptrada for
forsta gangen nar du anvander Cerazette.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare/barnmorska innan du borjar anvanda Cerazette om:

) du har eller har haft bréstcancer

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

du har trombossjukdom

du har diabetes

du har epilepsi (se avsnittet ”Andra l&kemedel och Cerazette™)

du har tuberkulos (se avsnittet ”Andra lakemedel och Cerazette”)

du har hogt blodtryck

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

Nar Cerazette anvands i narvaro av nagot av tillstanden ovan, kan du behdva ga pa extra kontroller.
Din lakare/barnmorska kommer att informera dig.

Brdstcancer
Undersok dina brost regelbundet och kontakta din lakare/barnmorska snarast om du upptacker nagon
knol i dina brost.

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i samma
alder som inte gor det. Om kvinnorna slutar med p-piller minskar risken gradvis sa att den efter 10 ar
ar densamma som hos kvinnor som aldrig anvant p-piller. Brostcancer ar séllsynt hos kvinnor under
40 ar men risken 6kar med stigande alder. Darfor kommer de extra fallen av diagnostiserad
brostcancer att vara fler vid hogre alder. Hur lange kvinnan har anvant 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 upp till 10 ar efter det att behandlingen
avslutats, forutom de 4 som normalt upptéacks i denna aldersgrupp. Pa samma satt kommer det for

10 000 kvinnor som anvant p-piller upp till fem ar och som slutar vid 30-ars alder att upptackas 5 extra
fall forutom de 44 fall som normalt upptécks. Hos 10 000 kvinnor som anvant p-piller i upp till fem ar
och slutar vid 40-ars alder kommer man att upptécka 20 extra fall forutom de 160 som normalt
diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvénder gestagena p-piller som Cerazette anses vara
jamforbar med risken hos kvinnor som anvander p-piller som ocksa innehaller 6strogen (kombinerade
p-piller), men bevisen &r dock inte lika starka.

Brostcancer som upptéacks hos kvinnor som anvander p-piller verkar vara mindre benédgen att ha spridit
sig &n brostcancer som upptécks hos kvinnor som inte anvéander p-piller. Man kanner inte till om
skillnaden i brostcancerrisk orsakas av p-pillren. Det kan vara sa att kvinnor som anvander p-piller
oftare undersoks och att brostcancer da upptacks tidigare.

Trombos

Uppsok omedelbart din ldkare/barnmorska om du uppmarksammar méjliga tecken som tyder pa
trombos (se dven "Regelbundna kontroller™).

Trombos ar bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkarl. Tromboser uppkommer ibland i
de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sadan blodpropp lossnar fran venen, dar den har
bildats, kan den komma till artarerna i lungorna, blockera dessa och orsaka en sa kallad lungemboli.
Lungemboli kan vara ett livshotande tillstand. Djup ventrombos &r ovanligt. Det kan uppsta vare sig
man anvander p-piller eller inte. Det kan ocksa uppsta under en graviditet.

Risken for att drabbas av trombos &r hégre om man anvander p-piller & om man inte gor det.



Risken for att drabbas av trombos tros vara lagre vid anvandning av gestagent p-piller som Cerazette,
jamfort med p-piller som aven innehaller 6strogen (kombinerade p-piller).

Barn och ungdomar
Inga data finns tillgangliga avseende sakerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Cerazette

Tala om for lakare/barnmorska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra l&dkemedel eller
(traditionella) véxtbaserade lakemedel. Tala ocksa om for andra lakare och tandlakare som forskriver
lakemedel (eller apotekspersonal) att du anvéander Cerazette. De kan tala om for dig om du behdver
anvanda ytterligare preventivt skydd (till exempel kondom) och i sa fall under hur lang tid eller om
anvandningen av nagot annat lakemedel som du behdver maste andras.

Vissa lakemedel
- kan ha en inverkan pa nivaerna av Cerazette i blodet
- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovantade blédningar.

Det galler for lakemedel som anvéands 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-virusinfektioner (t ex boceprevir, telaprevir),

- andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin),

- hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan),

- nedstamdhet ((traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort [Hypericum
perforatum]),

- vissa bakterieinfektioner (t ex klaritromycin, erytromycin),

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

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

Om du anvander lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som kan géra Cerazette
mindre effektivt ska en barriarmetod (till exempel kondom) anvéndas. Eftersom effekten av ett annat
lakemedel pa Cerazette kan finnas kvar i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet,
ar det nédvandigt att anvanda en barriarmetod under hela denna tid. Din lakare/barnmorska kan tala
om for dig om du behover kompletterande skydd och i sa fall hur lange.

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

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar ndgot lakemedel.

Graviditet och amning
Graviditet
Anvénd inte Cerazette om du ar gravid eller om du tror att du kan vara gravid.

Amning
Cerazette kan anvandas av ammande kvinnor. Cerazette paverkar inte produktionen eller kvaliteten av
bréstmjolk. Sma méangder av den aktiva substansen i Cerazette gar visserligen éver i modersmjolk.

Halsan hos barn till kvinnor som har anvént Cerazette under amningen i 7 manader har foljts tills
barnet blivit 2,5 ar. Inga negativa effekter pa barnets tillvaxt och utveckling upptécktes.

Tala med din lakare/barnmorska om du ammar och vill anvéanda Cerazette.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att reaktions- eller koncentrationsférmagan paverkas av behandlingen.



Cerazette innehaller laktos

Cerazette innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare/barnmorska innan du tar detta lakemedel.

Regelbundna kontroller

Nér du anvéander Cerazette kommer din l&kare/barnmorska att tala om for dig nér du ska komma
tillbaka for kontroll. Hur ofta du beh6ver ga pa kontroll och vad den innehaller varierar fran person till
person.

Kontakta din lakare/barnmorska sa snart som majligt om:

— du har allvarlig smarta eller svullnad i ndgot av benen, oférklarad smarta i brostet, andfaddhet,
ovanlig hosta framfor allt i kombination med blodblandad saliv (som kan vara tecken pa trombos)

— du far plétslig, kraftig smarta i magen eller om huden blir gulfargad (som kan vara tecken pa
leverproblem)

— du kénner en knuta i brostet (som kan vara tecken pa brostcancer)

— du far plétslig, kraftig smérta i nedre delen av buken (det kan vara tecken pa ett
utomkvedshavandeskap, dvs en graviditet utanfor livmodern)

— du ar sangliggande eller ska genomga en storre operation (radfraga din lakare minst fyra veckor
innan)

— du far ovanliga, kraftiga blédningar fran underlivet

— du tror att du &r gravid.

3. Hur du anvander Cerazette

Nar och hur du ska ta tabletterna

Varje karta innehaller 28 tabletter. Pa framsidan av kartan finns pilar tryckta, mellan tabletterna. Pa
baksidan av kartan finns veckodagarna tryckta pa folien. Varije tablett motsvaras av en veckodag.
Varje gang du paborjar en ny karta ska du ta en tablett fran den éversta raden. Borja inte med vilken
tablett som helst. Om du t ex borjar pa en onsdag, ska du ta tabletten fran 6versta raden markt med
”Ons”. Fortsétt att ta en tablett dagligen tills kartan ar tom, folj alltid pilarnas riktning. Genom att
kontrollera pa baksidan av kartan kan du alltid enkelt se om du redan tagit dagens tablett. Ta dina
tabletter vid ungefar samma tidpunkt varje dag. Tabletterna ska svaljas hela med vatten. Du kan fa
blédningar nar du anvander Cerazette, men du ska fortsatta att ta tabletterna som vanligt. Nér en karta
ar slut ska du fortsatta med en ny karta nésta dag - alltsa utan nagot tablettuppehall och utan att invanta
en blédning.

Den forsta Cerazette-kartan

o Om du inte anvéant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden
Vénta tills menstruationen borjar. Ta den forsta tabletten med Cerazette pa den forsta
blédningsdagen. Du behdver inte anvanda nagot extra skydd. Du kan ocksa starta pa dag 2-5 av
din menstruation men da maste du anvéanda extra skydd (t ex kondom) under de forsta sju
dagarna.

o Byte fran ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-plaster
Du kan borja med den forsta tabletten med Cerazette 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 avlagsnas
(det betyder alltsa att du inte ska ha nagon tablettfri, ringfri eller plasterfri vecka). Om ditt
p-piller ocksa innehaller hormonfria tabletter (28-karta) kan du bérja med Cerazette dagen efter
att du tagit den sista aktiva tabletten (om du &r oséker pa vilken tablett det ar, fraga din
lakare/barnmorska eller apotekspersonal). Om du féljer instruktionerna behéver du inte anvanda
nagot extra skydd.
Du kan ocksa borja senast den sista dagen pa den tablettfria, ringfria eller plasterfria veckan,
men da maste du anvanda extra skydd (t ex kondom) de forsta sju dagarna.




o Byte fran ett annat gestagent p-piller
Du kan sluta med gestagent p-piller vilken dag som helst och darefter borja med Cerazette. Du
behodver inget extra skydd.

o Byte fran p-spruta, p-stav eller hormonspiral
Borja med Cerazette pa den dag du skulle ha fatt din nasta p-spruta eller pa den dag som din
p-stav eller hormonspiral tas ut. Du behdver inget extra skydd.

o Efter att ha fott barn
Du kan borja med Cerazette 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du borjar senare maste du
anvanda extra skydd de sju forsta dagarna som du tar tabletterna. Om du har haft samlag bor du
forsakra dig om att du inte ar gravid innan du borjar med Cerazette. Information om amning kan
du finna under rubriken “Graviditet och amning”. Din lakare/barnmorska kan ocksa ge dig rad.

o Efter missfall eller abort
Din lakare/barnmorska kommer att ge dig rad.

Om du har glémt att ta Cerazette

) Om du &r mindre an 12 timmar forsenad med din tablett, sa &r du fortfarande skyddad mot
graviditet. Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan néasta tablett vid
den vanliga tiden.

o Om du &r mer an 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara
forsamrat. Ju fler tabletter du har glémt i foljd desto mer férsémras skyddet. Ta den missade
tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan de foljande tabletterna vid den vanliga tiden.
Anvand dessutom extra skydd (t ex kondom) under de féljande 7 dagarna. Om du har missat en
eller flera tabletter under den allra forsta behandlingsveckan och du hade samlag veckan innan
du glomde tabletterna, finns det risk for att du har blivit gravid.

Fraga din lakare/barnmorska om rad.

Om du har magbesvar (krakningar, kraftig diarré)

Folj samma rad som for glomd tablett. Om du har krakts inom 3-4 timmar efter att du har tagit din
tablett med Cerazette eller har kraftig diarré, kan det hdnda att den aktiva substansen inte har tagits upp
av kroppen.

Om du har tagit for stor mangd av Cerazette

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om man tagit flera tabletter vid ett tillfalle.
Symtomen som kan komma &r illamaende och krakningar och hos unga flickor en latt blodning. For
ytterligare information kontakta din lakare/barnmorska eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
Om du slutar att ta Cerazette

Du kan sluta ta Cerazette 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 lakemedel, kontakta din lakare, din
barnmorska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Cerazette orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvandning av Cerazette ar beskrivna i styckena
”Brostcancer” och "Trombos” i avsnitt 2 ” Vad du behdver veta innan du anvander Cerazette”. Du bor
lasa dessa stycken och kontakta din ldkare for ytterligare rad vid behov.

Blddningar blir ofta oregelbundna nar man anvander Cerazette. Det kan réra sig om en stankblddning
som inte ens kréver binda, eller blédningar som liknar en sparsam menstruation och kraver



menstruationsskydd. Det kan ocksa handa att menstruationen uteblir helt. De oregelbundna

blodningarna ar inte tecken pa att graviditetsskyddet med Cerazette har forsamrats. | allmanhet
behdver du inte gora nagonting, utan fortsétt bara att ta Cerazette. Om blddningarna daremot ar
kraftiga och langdragna ska du kontakta din lakare/barnmorska.

Anvandare av Cerazette har rapporterat féljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos
upp till 1 av 10 kvinnor)

Mindre vanliga (kan férekomma
hos upp till 1 av 100 kvinnor)

Séllsynta (kan férekomma hos
upp till 1 av 1 000 kvinnor)

e humdrsvangningar,
nedstamdhet, minskad
sexuell lust (libido)

infektioner i underlivet
svarigheter att anvanda
kontaktlinser

¢ hudutslag, nésselutslag,
smartsamma blaroda
hudutslag (kndlros eller

e huvudvark e krakningar erythema nodosum)
e illaméaende e haravfall
e akne e smartsam menstruation,
e brostspanningar, vatskefyllda blasor pa
oregelbunden eller utebliven &ggstockarna (cystor)
menstruation o trétthet
o viktokning

Oberoende av dessa biverkningar, kan vatska fran brosten forekomma.
Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever symtom pa angioddem sasom svullnad av ansikte,
tunga eller svalg, sviljsvarigheter eller utslag och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cerazette ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara blisterforpackningen i originalpasen. Ljuskansligt.
Fuktkansligt. Anvands inom 1 manad fran och med den dag da pasen 6ppnas.

Den aktiva substansen innebér en miljorisk for fisk.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar desogestrel (75 mikrogram).



http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen ar: kolloidal vattenfri kiseldioxid, all-rac-a-tokoferol, majsstarkelse, povidon,
stearinsyra, hypromellos, makrogol 400, talk, titandioxid (E171) och laktosmonohydrat (se dven
"Cerazette innehaller laktos” i avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tryckforpackning med 28 filmdragerade tabletter. Tabletterna ar vita och runda samt mérkta med
KV/2 pa ena sidan och ORGANON* pa den andra. Varje forpackning innehaller 1, 3, 6 eller 13 Kartor,
som var och en ar forpackade i en aluminiumpase.

Eventuellt kommer inte alla férpackningarstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavarare av godkannade for forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Box 581

2003 PC Haarlem
Nederlanderna

Tillverkare
N.V. Organon, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Nederlanderna.
Organon (Ireland) Ltd. Drynam Road, P.O. Box 2857, Swords, Co. Dublin, Irland

Information lamnas av

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 45192

104 30 Stockholm

Tel: 077-570 04 88

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Belgien, Danmark, Finland, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Portugal,

Storbritannien, Sverige, Tyskland, Osterrike: Cerazette.
Spanien: Cerazet.

Denna bipacksedel &ndrades senast
2017-08-08



