Cerazette

75ug filmdragerad tablett

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.
e Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller farmaceut.
e Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra.
Det kan skada dem, @ven om de uppvisar symptom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte
nimns i denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Cerazette och vad anvinds det for?
2. Innan du anvinder Cerazette

3. Hur du anvinder Cerazette

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Cerazette

Vad innehaller Cerazette?

- Den aktiva substansen dr: desogestrel (75 mikrogram)
- Ovriga innehdllscimnen dr: kolloidal vattenfri kiseldioxid, All-rac-a-tokoferol,

laktosmonohydrat, majsstérkelse, povidon, stearinsyra, hypromellos, makrogol 400, talk och
titandioxid (E 171).

Innehavare av godkinnande for forsialjning

NV Organon, PO Box 20, NL-5340 BH Oss, Nederldnderna

Information limnas av

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 7125

192 07 Sollentuna

08-626 14 00



Tillverkare

Organon (Ireland) Ltd. Drynam Road, P.O. Box 2857, Swords, Co. Dublin, Irland

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland,
Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge,
Polen, Portugal, Slovakien, Slovenien, Sverige, Storbritannien: Cerazette. Spanien: Cerazet.

Information om detta likemedel finns tillginglig pa Likemedelsverkets hemsida.

1. VAD AR CERAZETTE OCH VAD ANVANDS DET
FOR?

Likemedlets utseende:

Tryckforpackning med 28 tabletter. Tabletterna &r vita och runda samt mirkta med KV/2 pa
ena sidan och ORGANON* pa den andra. Varje forpackning innehaller 1, 3 eller 6 kartor,
som var och en &r forpackade i en aluminiumpase. Eventuellt kommer inte alla
forpackningarstorlekar att marknadsforas.

Lakemedelsgrupp

Preventivmedel

Vad anvinds Cerazette for?

Cerazette anvinds for att forhindra graviditet.

Cerazette innehaller sma méngder av en sorts kvinnligt konshormon, gestagenet desogestrel.
Dirfor kallas Cerazette for ett minipiller. I motsats till kombinerade p-piller sa innehaller
minipiller inte nagot ostrogen som komplement till gestagenet. De flesta minipillren fungerar
framfor allt genom att férhindra spermierna fran att na livmodern men hindrar inte alltid
aggceller fran att mogna, vilket ar den huvudsakliga effekten av kombinerade p-piller.
Cerazette skiljer sig fran andra minipiller genom att ha en tillrickligt hog dos for att oftast
forhindra dgglossning. Dirfor ger Cerazette ett gott skydd mot graviditet. I motsats till
kombinerade p-piller kan Cerazette anviandas av kvinnor som inte tal 6strogen eller kvinnor
som ammar. En nackdel ir att blodningarna kan bli mer oregelbundna nir man anvénder
Cerazette. Det kan ocksa hinda att du inte far nagra blodningar alls.



2. INNAN DU ANVANDER CERAZETTE

Anviand inte Cerazette:

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

Anvind inte Cerazette

e om du ir allergisk (6verkénslig) mot desogestrel eller nagot av 6vriga innehallsimnen
i Cerazette

e om du &r gravid eller tror att du &r gravid

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

e om du har eller har haft gulsot (gulfargat skinn) eller en allvarlig leversjukdom och
dina levervirden inte har blivit normala

e om du har eller missténker att du har cancer som ér kinslig for konshormoner, sa som
vissa typer av brostcancer

e om du har underlivsbldédning som inte har utretts.

Om nagot av detta giller dig ska du beritta det for din ldkare/barnmorska innan du borjar
anvinda Cerazette. Det kan hinda att du far rekommendationen att anvianda en
preventivmetod som inte innehaller hormoner. Om nagot av dessa tillstand skulle upptrada
for forsta gangen nér du anvinder Cerazette ska du genast kontakta din ldkare.

Var siarskilt forsiktig med Cerazette:

Tala om for din ldkare/barnmorska innan du borjar anvidnda Cerazette:

om du har eller har haft brostcancer

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

om du har diabetes

om du lider av epilepsi (se avsnittet ”Anvéandning av andra ldkemedel”)

om du lider av tuberkulos (se avsnittet ”Anvindning av andra likemedel”)

om du har hégt blodtryck

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

Om Cerazette anvinds i ndrvaro av nagot av ovanstaende tillstand, kan du behova ga pa extra
kontroller. Din ldkare/barnmorska kommer att forklara for dig.

Brostcancer

Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som anvénder 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 4r densamma som hos kvinnor som aldrig anvint p-piller. Brostcancer &r
sdllsynt hos kvinnor under 40 ar men risken 6kar med kvinnans alder. Dérfor kommer de



extra fallen av diagnostiserad brostcancer att vara storre vid hogre alder. Hur ldnge kvinnan
har anvint p-piller har mindre betydelse.

For varje 10 000 kvinnor som anvénder p-piller i upp till fem ar och som slutar vid 20 ars
alder kommer man att finna mindre #n ett extra fall av brostcancer upp till 10 ar efter det att
behandlingen avslutats, féorutom de 4 som normalt upptrader i denna aldersgrupp. Pa samma
sitt kommer det for 10 000 kvinnor som anvint p-piller upp till fem ar och som slutar vid 30-
ars alder att upptickas 5 extra fall forutom de 44 fall som normalt forekommer. Hos 10 000
kvinnor som anvént p-piller i upp till fem éar och slutar vid 40-ars alder kommer man att
uppticka 20 extra fall forutom de 160 som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvidnder minipiller som Cerazette anses vara
jamforbar med risken hos kvinnor som anvidnder kombinerade p-piller, bevisen &r dock inte
lika starka.

Brostcancer som uppticks hos kvinnor som anvénder p-piller verkar vara mindre beniigna att
ha spridit sig &n de man upptidcker hos kvinnor som inte anvinder p-piller. Man kidnner inte
till om skillnaden i brostcancerrisk &r orsakad av p-pillren. Det kan vara sa att kvinnor som
anvénder p-piller oftare undersoks sa att en brostcancer uppticks tidigare. Det dr viktigt att du
kontrollerar dina brost regelbundet och att du kontaktar likare om du kénner en knol i
brosten.

Trombos

Trombos dr bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkérl. Tromboser
uppkommer ibland i de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om en sadan blodpropp
lossnar fran venen dir den har bildats sa kan den komma till artdrerna i lungorna och orsaka
en sa kallad lungemboli. Lungemboli kan vara ett livshotande tillstdand. Djup ventrombos &r
ovanligt. Det kan uppsta vare sig man anvinder p-piller eller inte. Det kan ocksa komma
under en graviditet. Risken vid anvéndning av kombinerade p-piller &r storre &n om man inte
anvander p-piller. Risken med minipiller, som Cerazette, anses vara lagre dn med de p-piller
som innehaller dstrogen (kombinerade p-piller). Om du uppticker tecken pa blodpropp ska
du genast kontakta ldkare (se avsnittet ”"Nar ska du kontakta ldkare?”).

Nir ska du kontakta din Liikare?
Regelbundna kontroller

Nir du anvédnder Cerazette kommer din ldkare att tala om for dig nir du skall komma tillbaka
for kontroll. Hur ofta du behdver ga pa kontroll och vad den innehaller varierar fran person
till person.

Kontakta din likare sa snart som majligt om:

e du far nagra tecken pa trombos (t.ex. allvarlig smirta eller svullnad i nagot av benen,
oforklarad smirta i brostet, andfaddhet, ovanlig hosta framfor allt i kombination med
blodblandad saliv)

e du far plotslig, kraftig smérta i magen eller om huden blir gulfiargad (det kan vara
tecken pa leverproblem)

e om du kiinner en knuta i brostet

e om du for plotslig, kraftig smirta i nedre delen av buken (det kan vara tecken pa ett



utomkvedshavandeskap, alltsa en graviditet utanfér livmodern)

e du dr singliggande eller skall genomga en storre operation (konsultera din ldkare
minst fyra veckor innan)

e om du far ovanliga, kraftiga blodningar fran underlivet

e om du misstidnker att du dr gravid

Graviditet

Cerazette ska inte anvindas av kvinnor som dr gravida eller de som misstidnker att de kan
vara gravida.

Amning

Cerazette kan anviandas av ammande kvinnor. Cerazette paverkar inte produktionen eller
kvaliteten av brostmjolk. Sma méngder av den aktiva komponenten i Cerazette gar
visserligen over 1 modersmjolk. Hélsan hos barn till kvinnor som har anvént Cerazette under
amningen i 7 manader, har foljts tills barnen blivit 2,5 ar. Inga negativa effekter pa deras
tillvixt och utveckling uppticktes.

Tala med din ldkare/barnmorska om du ammar och vill anvinda Cerazette.

Korformaga och anvindning av maskiner:

Det finns inget som tyder pa att reaktionsformagan eller koncentrationen paverkas av
behandlingen.

Viktig information om nagot(ra) av hjialpamne(na) i
Cerazette:

Cerazette innehaller laktos. Om du inte tolererar vissa sockerarter kontakta din likare innan
du borjar ta Cerazette.

Anvindning av andra likemedel:

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel
eller naturlikemedel, dven receptfria sadana. Vissa andra likemedel kan paverka p-piller sa
de inte fungerar som de ska. Sadana likemedel &r likemedel mot epilepsi (t.ex. primidon,
fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat och fenobarbital), tuberkulos (t.ex.
rifampicin,), hiv-infektion (t.ex. ritonavir) eller andra infektioner (griseofulvin), medicinskt
kol mot tillfillig diarré och naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum
perforatum) som framfor allt anvinds vid nedstamdhet. Din ldkare berittar for dig om du
behover kompletterande skydd och om sa, hur linge. Cerazette kan dven oka (t.ex. likemedel
innehallande cyklosporin) eller minska effekten av andra likemedel.



3. HUR DU ANVANDER CERAZETTE

Doseringsanvisning

Varje Cerazette-karta innehaller 28 tabletter. Pilar finns tryckta pa framsidan av kartan,
mellan tabletterna. Pa baksidan av kartan finns veckodagarna tryckta pa folien. Varje tablett
motsvaras av en veckodag. Varje gang du paborjar en ny karta ska du ta en tablett fran den
oversta raden. Borja inte med vilken tablett som helst. Om du t.ex. borjar pa en onsdag, sa ska
du ta tabletten fran dversta raden mérkt med "ONS”. Fortsitt att ta en tablett dagligen till
kartan #r 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 ungefiar samma tidpunkt
varje dag. Tabletterna ska sviljas hela med vatten. Du kan fa blodningar nir du anvénder
Cerazette, men du ska fortsitta att ta tabletterna som vanligt. Nér en karta ar slut ska du
fortsitta med en ny Cerazette-karta nésta dag - alltsa utan nagot tablettuppehall och utan att
invinta en blédning. Du kan sluta med Cerazette nir du vill. Fran den dag du slutar att ta
tabletter har du inte ldngre nagot skydd mot graviditet.

Den forsta Cerazette-kartan

Om du inte anviint nagot hormonellt preventivmedel under den senaste mdanaden

Vinta tills mensen borjar. Ta den forsta Cerazette-tabletten pa den forsta blodningsdagen. Du
behdver inte anvinda nagot extra skydd. Du kan ocksa starta pa dag 2-5 av din menstruation
men da maste du anvinda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta sju dagarna.

Om du byter fran ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-pldster

Du kan borja med den forsta Cerazette-tabletten dagen efter att du tagit den sista tabletten for
ditt kombinerade p-piller, eller pa samma dag som du tar ut din p-ring eller tar bort ditt p-
plaster (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 starta med Cerazette
dagen efter det att du tog den sista aktiva tabletten (om du inte dr siker pa vilken tablett det dr
fraga din ldkare/barnmorska eller nagon apotekspersonal). Om du foljer instruktionerna
behover du inte anvidnda nagot extra skydd.

Du kan ocksa borja senast den sista dagen pa den tablettfria, ringfria eller plasterfria veckan,
men da maste du anvinda extra skydd (t.ex. kondom) de forsta sju dagarna.

Om du byter fran ett annat minipiller
Du kan sluta med minipiller och borja med Cerazette vilken dag som helst. Du behover inget
extra skydd.

Om du byter fran p-spruta, p-stav eller hormonspiral
Borja med Cerazette pa den dag du skulle ha fatt din nésta p-spruta eller pa den dag som din
p-stav eller hormonspiral tas ut.

Om du precis har fott barn
Du kan borja med Cerazette 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du borjar senare maste



du anvinda extra skydd de sju forsta dagarna som du tar tabletterna. Om du har haft samlag
maste du forsidkra dig om att du inte dr gravid innan du borjar med Cerazette. Information om
amning kan du finna under rubriken ”Graviditet och amning”. Din ldkare/barnmorska kan
ocksa ge dig rad.

Om du precis har fatt missfall eller gjort abort
Din ldkare kommer att ge dig rad.

Om du anvinder mera Cerazette an du borde:

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter om flera Cerazette-tabletter tagits
samtidigt. Symtomen kan vara illamaende och krikningar, och hos kvinnor och flickor en latt
underlivsblodning. For ytterligare information kontakta din lidkare eller
Giftinformationscentralen (tel 112)

Om du glomt att ta Cerazette:

Om du glommer att ta en eller flera tabletter

Om du dr mindre én 12 timmar forsenad med din tablett, sa paverkas inte skyddet mot
graviditet med Cerazette. Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan
nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om du dr mer dn 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet med
Cerazette ha minskat. Ju fler tabletter du har glomt i f6ljd desto mer minskar skyddet. Ta den
missade tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan de f6ljande tabletterna vid
ordinarie tidpunkt. Anvind dessutom extra skydd (t.ex. kondom) under de f6ljande 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 ldkare/barnmorska om rad.
Om du har magbesvir (krikningar, kraftig diarré)
Om du har krékts eller har anvidnt medicinskt kol inom 3-4 timmar efter det att du har tagit

din Cerazette-tablett eller har kraftig diarré, kan det hiinda att den aktiva substansen inte har
tagits upp av kroppen. Folj samma rad som for glomd tablett.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Cerazette ha biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som har associerats med anvindning av Cerazette dr beskriva i
avsnitt 2 ”Var sirskilt forsiktig med Cerazette”. Du bor ldsa den informationen och kontakta
din ldkare om du behover.



Blodningar fran underlivet blir ofta oregelbundna nédr man anvinder Cerazette. Det kan rora
sig om en stinkblodning som inte ens kriver binda, eller blodningar som liknar en sparsam
mens och kriver menstruationsskydd. Det kan ocksa hénda att menstruationen helt uteblir. De
oregelbundna blodningarna &r inte tecken pa att graviditetsskyddet med Cerazette har
minskat. I allménhet behdver du inte gora nagonting, utan fortsitt bara att ta Cerazette. Om
blodningarna ddremot dr kraftiga och langdragna ska du kontakta din ldkare/barnmorska.

Biverkningar
Vanliga (forekommer  Ovanliga (forekommer oftare Sillsynta (forkommer mer
oftare sillan
dn hos 1 pa 1 000 men mer séllan
an hos 1 pa 100 kvinnor an hos 1 av 1 000 kvinnor
an hos 1 pa 100 kvinnor
humorforindringar, infektioner i underlivet, hudutslag,
minskad sexuell lust svarigheter att anvinda nisselutslag,
(libido), kontaktlinser,
smértsamma blaréda
huvudvirk, krikningar, hudutslag
illamaende, haravfall, (knolros eller erythema
nodosum)
akne, menssmartor,
brostspanningar, vitskefyllda blasor pa dggstockarna
(cystor),
oregelbundna eller
uteblivna trotthet
menstruationer,
viktokning

Oberoende av dessa biverkningar, kan vitska fran brostet forekomma.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.



5. FORVARING AV CERAZETTE

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet ir den
sista dagen i angiven manad.

Cerazette kridver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2010-09-23



