INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Desogestrel STADA 75 mg tabletter
desogestrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel for Desogestrel STADA kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Desogestrel STADA
3. Sadan skal du tage Desogestrel STADA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.VIRKNING OG ANVENDELSE

Desogestrel STADA bruges til at forhindre ugnsket graviditet.

Desogestrel STADA indeholder en lille mangde af det kvindelige kanshormon, gestagenet
desogestrel. Derfor betegnes Desogestrel STADA som en mini-pille. I modsatningen til p-piller af
kombinationstypen indeholder mini-piller ikke gstrogen.

De fleste minipiller virker hovedsageligt ved at forhindre saedcellerne i at treenge ind i livmoderen,
men forhindrer ikke altid modning af a&gget, hvilket er den primaere virkning for p-piller af
kombinationstypen.

Desogestrel STADA adskiller sig fra andre minipiller ved at indeholde en dosis hormon, der i de fleste
tilfeelde er hgj nok til at forhindre modning af egget. Derfor yder Desogestrel STADA en hgj
svangerskabsforebyggende virkning.

Desogestrel STADA kan i modsatning til p-piller af kombinationstypen bruges af kvinder, der ikke
kan tale gstrogen, og af kvinder, der ammer.

En ulempe er, at der kan forekomme uregelmassige bladninger fra skeden ved brug af Desogestrel
STADA. Det kan ogsa ske, at din blgdning helt udebliver.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE DESOGESTREL STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indleegsseddel. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Ligesom andre hormonelle svangerskabsforebyggende midler beskytter Desogestrel STADA
ikke mod HIV infektion (AIDS) eller andre seksuelt overfarte sygdomme.

Tag ikke Desogestrel STADA



e Hvis du er overfglsom (allergisk) over for desogestrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Desogestrel STADA angivet i afsnit 6..

e Huvis du har en trombose. Trombose er dannelsen af en blodprop i et blodkar [f.eks. i benene (dyb
venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli)].

e Huvis du har eller har haft gulsot (gulfarvning af huden) eller sver leversygdom, hvor din
leverfunktion endnu ikke er normal.

e Huvis du har, eller der er mistanke om, at du har en kreefttype, der er falsom over for brugen af
kanshormoner, sdsom visse typer af brystkreft.

e Hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden.

Tal med din laege, for du begynder at bruge Desogestrel STADA, hvis en eller flere af disse tilstande
er geeldende for dig. Din leege kan anbefale dig at bruge svangerskabsforebyggende metoder uden
hormoner.

Kontakt strakt din lzege, hvis en eller flere af disse tilstande opstar for farste gang, mens du bruger
Desogestrel STADA.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt din lzeege eller apoteket far du starter med at tage Desogestrel STADA, serlig hvis:

e du har eller har haft brystkreeft.

du har leverkraft, da det ikke kan udelukkes, at Desogestrel STADA kan pavirke tilstanden.

du har haft en blodprop.

du har sukkersyge.

du lider af epilepsi (se afsnittet: "Brug af anden medicin sammen med Desogestrel STADA”).

du lider af tuberkulose (se afsnittet: *Brug af anden medicin sammen med Desogestrel STADA”).
du har for hgjt blodtryk.

Hvis du eller har haft chloasma (gullig-brune pigmentpletter pa huden, iszr i ansigtet). Hvis det er
tilfeeldet, skal du undga at opholde dig for meget i solen eller udsatte dig for UV-straling.

Safremt du tilhgrer en af ovenstaende grupper og samtidig bruger Desogestrel STADA, kan det vaere
ngdvendigt med en teettere kontrol. Din laege vil forklare dig, hvordan du skal forholde dig.

Brystkraeft
Undersgg jeevnligt dine bryster. Du skal kontakte din leege, hvis du opdager knuder i brysterne.

Brystkraeft ses lidt oftere hos kvinder, som bruger p-piller, end hos kvinder i samme aldersgruppe, som
ikke bruger p-piller. Hvis kvinder holder op med at bruge p-piller mindskes risikoen gradvist, saledes
at risikoen 10 ar efter ophgr er den samme som for kvinder, som aldrig har brugt p-piller.

Brystkraeft forekommer sjeeldent hos kvinder under 40 ar, men risikoen stiger med alderen. Derfor er
risikoen for brystkreft starre jo eldre kvinden er, nar hun bruger p-piller. Det er mindre afgarende,
hvor lenge kvinden har brugt p-piller.

For hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 ar, men som er stoppet med det ved 20-ars
alderen, vil der veere mindre end 1 ekstra tilfelde af brystkreeft op til 10 ar efter ophgr med p-piller i
forhold til de 4 tilfelde, der normalt diagnosticeres for ikke p-pillebrugere i samme aldersgruppe.
Ligeledes, for hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 ar og som stopper med det ved 30-ars
alderen, vil der veere 5 ekstra tilfeelde af brystkreeft i forhold til de 44 tilfeelde, der normalt
diagnosticeres for ikke p-pillebrugere i samme aldersgruppe.

For hver 10.000 kvinder, der tager p-piller i op til 5 & og som stopper med det ved 40-ars alderen, vil
der veere yderligere 20 tilfeelde af brystkreeft i forhold til de 160 tilfelde, der normalt diagnosticeres
for ikke-p-pillebrugere i denne aldersgruppe.

Risikoen for brystkreeft hos brugere af minipiller, som kun indeholder gestagen som Desogestrel
STADA, menes at veere af samme starrelsesorden, som hos brugere af p-piller af kombinationstypen,
men beviserne er mindre afggrende.



Brystkraeft diagnosticeret hos kvinder, som bruger p-piller, ser ud til at have mindre spredning
sammenlignet med brystkraeft som diagnosticeres hos kvinder som ikke bruger p-piller.

Det vides ikke om P-piller er arsagen til den gget risiko for brystkreeft. Det kan ogsa skyldes, at
kvinderne bliver undersggt oftere, og brystkreeft dermed bliver opdaget tidligere.

Blodpropper
Kontakt straks din leege, hvis du bemaerker tegn pa en blodprop (se ogsa under overskriften
‘Regelmassige undersogelser’).

En blodprop er en prop af blod, der kan blokere et blodkar. Blodpropper kan blandt andet opsta i de
dybe vener i benene (dyb venetrombose).. Hvis en sadan blodprop river sig lgs fra de dybe vener, kan
den muligvis na frem til og blokere lungearterierne og forarsage en sakaldt lungeemboli. Livsfarlige
situationer kan opsom som fglge heraf

Dyb venetrombose forekommer sjaeldent. Det kan udvikle sig hos alle kvinder, bade p-pillebrugere og
ikke-p-pillebrugere. Dyb venetrombose kan ogsa forekomme, hvis du bliver gravid.

Risikoen for at fa dyb venetrombose er hgjere hos kvinder, som bruger p-piller end hos dem, som ikke
bruger p-piller. Risikoen ved minipiller som Desogestrel STADA, der kun indeholder gestagen, menes
at veere lavere end ved brug af p-piller, som ogsa indeholder gstrogen (p-piller af kombinationstypen).

Psykiske lidelser

Nogle kvinder har rapporteret depression eller nedtrykthed under brugen af hormonelle
svangerskabsforebyggende midler. Depression kan vere alvorligt og i nogle tilfeelde medfare
selvmordstanker. Kontakt din leege hurtigst muligt for at fa yderligere medicinsk vejledning, hvis du
oplever humgrsvingninger og symptomer pa depression.

Barn og unge
Der er ingen tilgengelige data omkring sikkerhed og effekt hos unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Desogestrel STADA
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Visse leegemidler kan nedsatte virkningen af Desogestrel STADA. Disse leegemidler omfatter
legemidler til behandling af

o Epilepsi (fx primidon, phenytoin, carbamazepin, oxcarbazepin, felbamat og phenobarbital).
Tuberkulose (fx rifampicin).
HIV infektioner (fx ritonavir), eller andre infektionssygdomme (f.eks. grisofulvin).
Darlig mave (medicinsk kul).
Nedtrykthed (naturleegemidler, som indeholder prikbladet perikum (Hypericum Perforatum)).

Din leege kan fortelle, hvis du skal bruge yderligere svangerskabsforebyggende metoder, og hvor
leenge disse metoder skal bruges.

Desogestrel STADA kan ogsa pavirke virkningen af visse laegemidler enten ved at forgge virkningen
(f.eks. leegemidler indeholdende cyclosporin) eller nedseette virkningen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Desogestrel STADA, hvis du er gravid, eller tror at du er gravid.

Amning



Desogestrel STADA kan tages, hvis du ammer. Desogestrel STADA synes ikke at pavirke dannelsen
eller kvaliteten af brystmeelk. Der har imidlertid veeret sjeldne rapporter om fald i dannelsen af
brystmeelk ved brug af Desogestrel STADA. En lille meengde af det aktive indholdsstof i Desogestrel
STADA udskilles i brystmalken.

Der er ikke set nogen pavirkning af barns veekst og udvikling i forsgg, hvor bgrnene blev ammet i 7
maneder af madre, der tog en anden desogestrel pille. Barnene blev i forsgget fulgt op til de var 2% ar
gamle.

Kontakt din laege, hvis du ammer dit barn og gerne vil tage Desogestrel STADA.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er intet, der tyder pa, at brugen af Desogestrel STADA har nogen indvirkning pa arvagenheden og
koncentrationsevnen.

Desogestrel STADA indeholder lactose (malkesukker), hvor advarsel er pakraevet
Kontakt din leege far du tager Desogestrel STADA, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Regelmaessige undersggelser

Nar du bruger Desogestrel STADA, vil din leege bede dig om at komme til regelmassige
undersggelser.

Hyppigheden og arten af disse undersggelser afhanger af, hvad din laege finder relevant for dig.

Kontakt din laege sa hurtigt som muligt hvis:

« du har steerke smerter eller havelse i dine ben, uforklarlige smerter i brystet, stakandethed, en
usaedvanlig hosten, specielt hvis der er blod i spyttet (kan vere indikation pa trombose).

« du far pludselig kraftige mavesmerter eller gulsot (du kan muligvis bemerke gulfarvning af huden,

det hvide i gjnene, eller mark urin., kan vere indikation pa leverproblemer).

« du merker en knude i brystet (kan vere indikation pa brystkreeft).

* du far pludselige steerke smerter i den nederste del af maven eller maveregionen (kan muligvis veere
indikation pa ekstrauterin graviditet, dvs. graviditet uden for livmoderen).

« du skal veere sengeliggende i leengere tid eller opereres (kontakt din leege mindst 4 uger forinden)

* du far unormal, kraftig blgdning fra skeden.

¢ du har mistanke om, at du er gravid.

2. SADAN SKAL DU TAGE DESOGESTREL STADA

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Hvornar og hvordan skal tabletterne tages?

Hver blister Desogestrel STADA indeholder 28 tabletter. Blisterens forside er patrykt pile mellem
tabletterne. Hvis du venter blisteren, og kigger pa bagsiden, vil du se at ugedagene er patrykt folien..
Hver dag svarer til en tablet.

Hver gang du begynder pa et nyt blisterkort Desogestrel STADA, skal du tage en tablet fra den gverste
reekke. Du ma ikke bare tage en tilfeeldig tablet. Hvis du for eksempel starter pa en onsdag, skal du
tage tabletten fra den gverste raeekke, hvor der star ONS pa bagsiden. Du skal fortseatte med at tage en
tablet daglig indtil blisterkortet er tomt. Fglg altid pilenes retning. Ved at se pa bagsiden kan du let
kontrollere, om du har taget din daglige tablet.

Tag en tablet pa ca. samme tidspunkt hver dag. Slug tabletter med vang. Du kan fa blgdninger under

brugen af Desogestrel STADA, men du skal fortszette med at tage tabletterne som normalt. Nar
blisterkortet er tomt, skal du starte pa et nyt den naste dag uden pause og uden at vente pa blgdning.
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Sadan begynder du pa dit farste Desogestrel STADA blisterkort

Hvis du ikke har brugt nogen svangerskabsforebyggende midler med hormoner i den sidste
maned

Afvent din menstruation. Pa farste blgdningsdag skal du tage den farste Desogestrel STADA
tablet. Du behaver ikke at beskytte dig yderligere mod graviditet. Du kan ogsa starte pa dag 2-5,
men sa skal du samtidig bruge en anden slags svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom, pessar
eller lignende) de farste 7 dage, hvor du tager Desogestrel STADA.

Hvis du skifter fra et svangerskabsforebyggende middel af kombinationstypen (p-pille), p-
ring eller p-plaster-

Begynd at bruge Desogestrel STADA dagen efter, du har taget den sidste tablet fra din p-pille
pakke, eller fjernet p-ringen eller p-plasteret (dvs. du holder ikke en pause med tabletter, ring eller
plaster).

Hvis din nuveaerende p-pille pakke ogsa indeholder inaktive tabletter (placebo), kan du begynde
med Desogestrel STADA dagen efter den sidste aktive tablet (hvis du ikke ved, hvad det er for én
kan du sparge din lage eller pa apoteket).

Hvis du falger disse instruktioner, er yderligere beskyttelse mod graviditet ikke ngdvendigt.

Du kan ogsa begynde senest dagen efter den tablet-, ring- eller plasterfri periode eller efter
perioden med inaktive tabletter (placebo) med dit nuveerende svangerskabsforebyggende preeparat.
- Hvis du felger disse instruktioner, skal du samtidig bruge en anden slags
svangerskabsforebyggelse (f.eks. kondom, pessar eller lignende) de farste 7 dage, hvor du tager
Desogestrel STADA.

Hvis du skifter fra anden pille, som kun indeholder gestagen (minipille)
Du kan stoppe med din nuvarende pille nar som helst og begynde at tage Desogestrel STADA
med det samme. Du behgver ikke at beskytte dig yderligere mod graviditet.

Hvis du skifter fra injektion, implantat eller spiral som afgiver gestagen

Du skal begynde at tage Desogestrel STADA den dag, du skulle have den naste injektion eller
den dag implantatet eller spiralen er fjernet. Du behgver ikke at beskytte dig yderligere mod
graviditet.

Efter fgdsel

Du kan begynde med at tage Desogestrel STADA mellem 21 og 28 dage efter, at du har fadt. Hvis
du begynder senere, skal du samtidig bruge en anden slags svangerskabsforebyggelse (f.eks.
kondom, pessar eller lignende) de farste 7 dage, hvor du tager Desogestrel STADA. Hvis du
allerede har haft samleje, skal graviditet dog udelukkes, inden du kan begynde at tage Desogestrel
STADA.

Information for ammende kvinder findes under afsnit 2. ”Det skal du vide, far du begynder at tage
Desogestrel STADA” under overskriften “Graviditetog amning”. Laegen kan ogsa radgive dig.

Efter abort
Din lzge vil radgive dig.

Hvis du har glemt at tage Desogestrel STADA

Hvis der er gdet mindre end 12 timer siden, at du skulle have taget din sidste tablet, er
Desogestrel STADA stadig sikker. Tag den glemte tablet, sa snart du husker det og tag
resten af tabletterne som normalt



e Huvis der er gaet mere end 12 timer siden, at du skulle have taget din sidste tablet, kan
sikkerheden ved Desogestrel STADA vere nedsat. Jo flere tabletter du har glemt i treek, jo
starre er risikoen for, at du kan blive gravid. Tag den glemte tablet, sa snart du husker det,
0g tag resten af tabletterne som normalt. Brug anden svangerskabsforebyggelse (fx
kondom) i de naeste 7 dage, hvor du tager Desogestrel STADA. Hvis du glemmer en eller
flere tabletter i den farste uge af tabletindtagelsen og har haft samleje i ugen, far du
glemte tabletterne, er der mulighed for, at du er blevet gravid. Kontakt din lege.

Hvis du har maveproblemer (fx opkastning, kraftig diarré)

Folg vejledningen for glemte tabletter ovenfor. Hvis du kaster op eller har taget medicinsk kul
indenfor 3—4 timer efter, at du har taget din Desogestrel STADA tablet, kan du risikere at det
aktive indholdsstof i Desogestrel STADA ikke er fuldstendig optaget i kroppen.

Hvis du har taget for mange Desogestrel STADA tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Desogestrel STADA, end der star i
denne indleegsseddel, eller mere end lsegen har foreskrevet og du fgler dig utilpas.

Der er ikke set tilfelde af alvorlige, skadelige virkninger efter indtagelse af for mange Desogestrel
STADA tabletter pa én gang. Der kan forekomme symptomer som kvalme, opkastning og hos unge
piger kan der forekomme en let blgdning fra skeden.

@nsker du yderligere oplysninger, sparg da din lzge til rads.

Hvis du holder op med at tage Desogestrel STADA
Du kan stoppe med at tage Desogestrel STADA, nar du gnsker det. Fra den dag du stopper, er du ikke
leengere beskyttet mod graviditet.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger i forbindelse med brug Desogestrel STADA er beskrevet i ”Brystkraeft” og
”Blodpropper” i afsnit 2, ”Det skal du vide, for du begynder at tage Desogestrel STADA”. Las
venligst dette afsnit for yderligere information og kontakt straks din laeege, hvis det er relevant.

Blgdninger fra skeden kan optraede med uregelmaessige intervaller under brugen af Desogestrel
STADA. Det kan dreje sig om pletblgdning, som maske ikke engang kraever brug af et bind,
eller kraftigere blgdninger, som kan minde om en menstruation, og som kraver brug af et
bind. Det kan ogsa veere, at du slet ikke blgder. De uregelmaessige bladninger er ikke tegn pa,
at den svangerskabsforebyggende virkning ved Desogestrel STADA er nedsat. Generelt
behgver du ikke gare noget ved det, men blot fortsaette med at tage Desogestrel STADA. Hvis
din menstruation imidlertid er meget kraftig eller varer meget laenge, skal du kontakte
din leege.

Brugere af desogestrel har rapporteret falgende bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder):
e humgrsvingninger, depression, nedsat sexlyst (libido)

e hovedpine

e kvalme

e akne



e smerter i brysterne, uregelmaessig eller ingen menstruation
e veegtagning

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 kvinder):
infektion i skeden

vanskeligheder ved brug af kontaktlinser

opkastning

hartab

menstruationssmerter, cyster pa eggestokkene

treethed.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 kvinder):
e udslet, nzldefeber, smertefulde bla-rade knuder (knuderosen (erythema nodosum))
(hudsygdomme).

Ud over ovennavnte bivirkninger, kan der forekomme udflad fra brysterne.

Kontakt straks din leege, hvis du oplever symptomer pa angiogdem, sdsom havet ansigt, tunge eller
sveelg; synkebesveer eller neldefeber og vejrtraekningsproblemer.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Desogestrel STADA utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Desogestrel STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Desogestrel STADA kraver ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Desogestrel STADA indeholder:

Det aktive stof er desogestrel.Hver tablet indeholder 75 mikrogram desogestrel.

De gvrige indholdsstoffer er: Lactose; a-tocopherol, all-rac; povidon; kartoffelstivelse; silica, kolloid
vandfri; stearinsyre.

(Se ogsa "Desogestrel STADA indeholder lactose” under punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletten er rund, hvid til off-white, ikke-coated, bikonveks, 5 mm i diameter og merket med ”152” pa
den ene side og ikke market pa den anden side.

Hver a&ske Desogestrel STADA indeholder 1, 3, 6 eller 13 blistre med 28 tabletter i hver.

Hvert blisterkort ligger i en foliepose.

FEskerne kan veere med eller uden tgrremiddel.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk reprasentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A

2730 Herlev

Telefon: +45 4485 9999

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
BE: Desogestrel EG 75 microgram tabletten

DK: Desogestrel STADA

ES: Desogestrel STADA 75 microgramos comprimidos EFG
FI: Desogestrel STADA

IT: MIRZAM

NL: Desogestrel CF 0,075 mcg, tabletten

PT: Desogestrel STADA 75 mcg, Comprimido

SE: Desogestrel STADA

LU: Desogestrel EG 75 mcg tabletten

CZ: Desogestrel STADA 0,075 mg, tablety

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2020.



