Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cerazette, 75 mikrogrammi 6hukese poliimeerikattega tabletid
Desogestreel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord
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1. Mis ravim on Cerazette ja milleks seda kasutatakse

Cerazette’i kasutatakse raseduse valtimiseks.

Cerazette sisaldab viikeses koguses iihte tiiiipi naissuguhormooni gestageen desogestreeli. Seetottu
nimetatakse Cerazette’i ainult gestageeni sisaldavaks pilliks (progestogen-only-pill, POP).
Vastupidiselt kombineeritud pillidele ei sisalda POP gestageeni korval 6strogeenset hormooni.
Enamus POP-e toimib peamiselt takistades spermarakkude sisenemist emakasse, kuid need ei takista
alati munaraku valmimist, mis on kombineeritud pillide peamiseks toimeks. Cerazette erineb
enamikest POP-idest selle poolest, et selle annus on enamikel juhtudel kiillaldane, takistamaks
munaraku valmimist. Selle tulemusena pakub Cerazette tdhusat rasestumisvastast kaitset.
Vastupidiselt kombineeritud pillidele voivad Cerazette’i kasutada ka naised, kes ei talu strogeene ja
last imetavad naised. Puuduseks on see, et Cerazette’i kasutamise ajal voivad esineda ebaregulaarsete
intervallidega veritsused tupest. V&ib juhtuda ka, et teil ei teki tildse veritsust.

2. Mida on vaja teada enne Cerazette’i votmist

Cerazette, nagu ka teised hormonaalsed rasestumisvastased vahendid, ei kaitse HIV-nakkuse (AIDS)
ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Arge vitke Cerazette’i:

- kui olete desogestreeli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on tromboos. Tromboos on verehiiiibe moodustumine veresoones (nt jalgades
(stivaveenide tromboos) vdi kopsudes (kopsuarteri trombemboolia)).

- kui teil on olnud kollatdbi (naha muutumine kollakaks) voi raske maksahaigus ja teie
maksafunktsioon ei ole veel normaliseerunud.

- kui teil on vdi teil kahtlustatakse olevat suguhormoontundlik védhk, nagu teatud tiitipi
rinnanddrmevéahk.

- kui teil on ebaselge pShjusega veritsus tupest.

Kui moni neist seisunditest kehtib teie kohta, radkige sellest oma arstile enne Cerazette’i kasutama

hakkamist. Teie arst v3ib teil soovitada kasutada mittehormonaalseid rasestumisvastaseid meetodeid.




Kui moni neist seisunditest ilmneb esmakordselt Cerazette’i kasutamise ajal, pidage otsekohe ndu oma
arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne kui te alustate Cerazette’i kasutamist, rddkige oma arstile, kui:

- teil on kunagi olnud rinnandarmevahk.

- teil on maksavihk, kuna ei saa vélistada voimalikku Cerazette’i toimet.

- teil on kunagi olnud tromboos.

- teil on suhkurtdbi.

- teil on epilepsia (vt 161k “Muud ravimid ja Cerazette™).

- teil on tuberkuloos (vt 16ik “Muud ravimid ja Cerazette™).

- teil on korge vererdhk.

- teil on vdi on olnud kloasm (kollakaspruunid pigmendilaigud nahal, eriti ndonahal); sellisel
juhul hoiduge liigsest péikese- voi ultraviolettkiirgusest.

Kui Cerazette’i kasutatakse nende seisundite korral, vdite te vajada hoolikamat arstlikku jérelevalvet.

Teie arst selgitab teile, mida tuleb teha.

Rinnanddrmevihk

Kontrollige regulaarselt oma rindu ja votke niipea kui voimalik ithendust oma arstiga, kui te tunnete
oma rinnas mingit tiikki.

Rinnanéidrmevéhki on leitud pisut sagedamini naistel, kes kasutavad pille, vorreldes samaealiste
naistega, kes neid ei kasuta. Kui naine 18petab pillide vdtmise, viheneb suurenenud risk jark-jargult,
nii et 10 aastat parast pillide v3tmise Idpetamist on rinnandédrmevéhi esinemise risk sama, mis naistel,
kes pole kunagi pille kasutanud. Rinnandédrmevéhk on haruldane alla 40 aasta vanuste naiste seas, kuid
risk kasvab koos vanuse suurenemisega. Seega on rinnanddrmevihi diagnooside arv suurenenud juhul,
kui vanus, milleni naine jétkab pillide kasutamist, on kdrgem. See, kui kaua ta pille votab, on vihem
téhtis.

Iga 10 000 naise kohta, kes votavad pille kuni 5 aastat, kuid 16petavad nende votmise 20. eluaastaks,
ilmneb lisaks neljale selles vanuseriihmas normaalselt diagnoositavale juhule vihem kui 1
rinnanddrmevahi lisajuht 10 aasta jooksul pérast pillide kasutamise 15petamist. Sarnaselt, iga 10 000
naise kohta, kes v&tavad pille kuni 5 aastat, kuid 16petavad nende vtmise 30. eluaastaks, ilmneb 5
rinnanddrmevéhi lisajuhtu, lisaks 44 normaalselt diagnoositud juhule. Iga 10 000 naise kohta, kes
votavad pille kuni 5 aastat, kuid 16petavad nende votmise 40. eluaastaks, ilmneb 20 lisajuhtu, lisaks
160 normaalselt diagnoositud juhule.

Ainult gestageeni sisaldavate pillide, nagu Cerazette’i kasutajatel on rinnandarmevahi risk arvatavalt
sarnane naistele, kes kasutavad kombineeritud pille, kuid vastavad tdendid ei ole 15plikud.
Rinnanddrmevihk, mida on leitud pille vdtvatel naistel, tundub olevat vihem kaugelearenenud kui
naistel, kes ei vota pille. Ei ole teada, kas erinevus rinnanddrmevéhi tekkeriskis on pdhjustatud
pillidest. See vaib olla tingitud asjaolust, et pille kasutavaid naisi kontrollitakse tihedamini, nii et
rinnanddrmevéhk avastatakse varem.

Tromboos

P6orduge otsekohe oma arsti poole, kui te mérkate voimalikke tromboosi tunnuseid (vt ka 15ik
,Regulaarsed kontrollid*).

Tromboos on verehiiiivete moodustumine, mis vdivad ummistada veresoone. Tromboos tekib
monikord jalgade veenides (siivaveenide tromboos). Kui need hiiiibed tulevad oma moodustumiskohas
veresoonte seina kiiljest lahti, vdivad need sattuda kopsuarteritesse ja neid ummistada, pShjustades
kopsuarteri trombembooliat. Selline olukord vdib 16ppeda surmaga. Siivaveenide tromboosi esineb
harva. See voib tekkida sdltumata sellest, kas te votate pille voi mitte. See vaib tekkida ka raseduse
ajal.

Pillide kasutajatel on risk suurem kui mittekasutajatel. Ainult gestageeni sisaldavate pillide puhul,
nagu Cerazette, arvatakse risk olevat vdiksem kui lisaks dstrogeeni sisaldavate pillide (kombineeritud
pillide) kasutajatel.

Lapsed ja noorukid
Kliinilised andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta alla 18-aastastel noorukitel puuduvad.



Muud ravimid ja Cerazette
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Mbned ravimid ei lase Cerazette’il korralikult toimida. Nende hulka kuuluvad jargmiste haiguste
ravimid

- epilepsia (nt primidoon, feniitoiin, karbamasepiin, okskarbasepiin, felbamaat ja fenobarbitaal)

- tuberkuloos (nt rifampitsiin)

- HIV-nakkus (nt ritonaviir) voi teised nakkushaigused (nt griseofulviin)

- maodrritus (meditsiiniline siisi)

- depressiivne meeleolu (taimne ravim naistepunaiirt).

Teie arst iitleb teile, kas te peate lisaks kasutama muid rasestumisvastaseid abindusid, ja kui peate, siis
kui kaua.

Cerazette vdib mdjutada ka seda, kuidas teatud ravimid toimivad, pShjustades kas nende toime
tugevnemist (nt ravimid, mis sisaldavad tsiiklosporiini) vdi toime ndrgenemist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus
Arge kasutage seda ravimit, kui te olete rase vdi arvate, et vdite olla rasestunud.

Imetamine

Cerazette’i v3ib kasutada imetamise ajal. Cerazette ei mdjuta rinnapiima ndristumist ega selle
kvaliteeti. Siiski eritub Cerazette’i toimeaine viikeses koguses rinnapiima.

Cerazette’i kasutavate emade 7 kuu jooksul rinnaga toidetud laste tervist uuriti nende 2,5-aastaseks
saamiseni. Toimet laste kasvamisele ja arengule ei tdheldatud.

Kui te toidate last rinnaga ja tahate Cerazette’i kasutada, vStke palun tihendust oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ei ole tiheldatud, et Cerazette’i kasutamine mgjutaks tdhelepanu ja kontsentreerumisvdimet.

Cerazette sisaldab laktoosi
Cerazette sisaldab laktoosi (piimasuhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne Cerazette’i kasutamist konsulteerima arstiga.

Regulaarsed kontrollid )
Kui te kasutate Cerazette’i, kutsub teie arst teid tagasi regulaarseks kontrolliks. Uldiselt sdltub
kontrollide sagedus ja iseloom teie seisundist.

Votke oma arstiga niipea kui voimalik iihendust, kui:

- teil on tugev valu voi turse jalgades, ebaselge pShjusega valud rinnus, Shupuudus, ebatavaline
koha, eriti kui te kohite verd (v3ib viidata tromboosile);

- teil on &kiline, tugev kdhuvalu vdi teie nahk muutub kollakaks (v3ib viidata
maksaprobleemidele);

- te tunnete tiikki rinnas (v3ib viidata rinnandirmeviéhile);

- teil on jérsk voi tugev valu alakShus vdi mao piirkonnas (v8ib viidata ektoopilisele rasedusele,
see on emakaviline rasedus);

- te olete liilkumisvdimetu vdi teile plaanitakse teha kirurgiline operatsioon (konsulteerige arstiga
vihemalt neli nddalat enne seda);

- teil on ebaharilik, tugev veritsus tupest;

- te kahtlustate, et olete rase.




3. Kuidas Cerazette’i votta

Kuidas ja millal tablette votta

Cerazette’i pakendis on 28 tabletti. Nooled on triikitud pakendi esikiiljele tablettide vahele. Kui te
pakendi iimber keerate ja vaatate selle tagumisele kiiljele néete, et fooliumile on triikitud
nddalapdevad. Iga pdev vastab iihele tabletile.

Iga kord, kui te alustate uut Cerazette’i pakendit, vdtke esimesena tablett iilemisest reast. Arge
alustage lihtsalt iikskdik millisest tabletist. Niiteks kui te alustate kolmapéeval, peate te votma tableti
iilemisest reast selle koha pealt, mille juures on tagumisele kiiljele mérgitud kolmapédev. Jatkake,
vottes iihe tableti pdevas, kuni pakend on tiihi, jargides alati noolte suunda. Vaadates pakendi tagumist
kiilge, saate te lihtsalt kontrollida, kas olete oma vastava pdeva tableti juba vdtnud.

Votke tablett iga péev ligikaudu samal ajal. Neelake tablett alla tervelt koos veega. Kuigi Cerazette’i
kasutamise ajal voib teil esineda mdningast veritsust, peate te jitkama tablettide votmist nagu
tavaliselt. Kui pakend on tiihi, peate te alustama uue Cerazette’i pakiga juba jirgmisel paeval — seega
ilma tabletivaba perioodita ja verejooksu ootamata.

Esimese Cerazette’i pakendiga alustamine

. Kui viimase kuu jooksul pole kasutatud iihtegi hormonaalset rasestumisvastast vahendit
Oodake, kuni algab menstruatsioon. Menstruatsiooni esimesel pdeval votke esimene Cerazette’i
tablett. Teil ei ole vaja kasutada lisaks teisi rasestumisvastaseid vahendeid.
Te vdite alustada tablettide votmist ka tsiikli 2...5. pdeval, kuid siis peate esimesel seitsmel
tabletivotmise péeval kasutama lisaks tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjdarimeetod).

. Uleminekul kombineeritud pillidelt, tuperongalt voi transdermaalselt plaastrilt
Te vdite alustada Cerazette’i votmist jairgmisel pdeval pérast eelnevalt kasutatud pillide viimase
tableti votmist voi tuperdnga voi plaastri eemaldamise paeval (see tdhendab ilma tableti-, ronga-
vOi plaastrivaba perioodita). Kui eelmiste pillide pakend sisaldas ka mitteaktiivseid tablette, siis
voite te Cerazette’i vOtmist alustada jargmisel pdeval pérast viimase aktiivse (toimeainet
sisaldava) tableti vStmist (kui te pole kindel, milline see on, kiisige oma arstilt voi apteekrilt).
Kui te jargite neid juhiseid, ei ole teil vaja kasutada lisaks muid rasestumisvastaseid vahendeid.

Te vaite alustada ka hiljemalt eelnevalt kasutatud rasestumisvastase vahendi tableti-, rdnga- voi
plaastrivabale perioodile vdi viimase platseebot sisaldava tableti vGtmisele jargneval pdeval. Kui
te jargite neid nduandeid, pidage meeles, et esimesel 7 tabletivotmise péeval peate te kasutama
lisaks tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod).

. Uleminekul teiselt ainult gestageeni sisaldavalt pillilt
Te voite 1opetada nende votmise igal ajal ning alustada kohe Cerazette’i votmist. Teil ei ole vaja
kasutada lisaks muid rasestumisvastaseid vahendeid.

. Uleminekaul siistitavalt véi implanteeritavalt rasestumisvastaselt vahendilt voi ainult
gestageeni vabastavalt emakasiseselt vahendilt (IUD)
Alustage Cerazette’i vOtmist paeval, millal jirgmine siiste peaks tehtama voi implantaadi voi
IUD-i eemaldamise pdeval. Teil ei ole vaja kasutada lisaks muid rasestumisvastaseid vahendeid.

. Pérast siinnitust
Te voite Cerazette’iga alustada 21.-28. siinnitusjargsel pdeval. Kui te alustate hiljem, pidage
meeles, et peate kasutama lisaks tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod) kuni
olete tablette votnud esimesed 7 pdeva. Kui seksuaalvahekord on siiski eelnevalt toimunud,
tuleb enne Cerazette’i kasutamise algust vilistada rasedus. Lisainfot imetavatele emadele vt 16ik
2. “Rasedus ja imetamine”. Samuti ndustab teid teie arst.

° Pirast iseeneslikku voi meditsiinilist aborti
Teie arst annab teile ndu.



Kui te unustate Cerazette’i vitta

. Kui te olete tableti votmisega hilinenud vihem kui 12 tundi, siis Cerazette’i usaldusvéérsus
sdilib. Votke vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub ning votke jargmised tabletid
tavalisel ajal.

. Kui te olete tableti votmisega hilinenud rohkem kui 12 tundi, siis v3ib Cerazette’i
usaldusviirsus olla vihenenud. Mida rohkem jarjestikuseid tablette teil on jadanud votmata, seda
suurem on oht, et rasestumisvastane toime on vihenenud. V6tke viimane ununenud tablett
niipea, kui see teile meenub ning votke jargmised tabletid tavalisel ajal. Kasutage lisaks
tdiendavat rasestumisvastast meetodit (barjadrimeetod) jargmisel seitsmel tabletivotmise paeval.
Kui te unustasite votta tihe voi rohkem tablette tabletivdtmise esimesel nddalal ning te olite
seksuaalvahekorras niddala jooksul enne ununenud tablette, siis on olemas vdimalus, et olete
rasestunud. Kiisige ndu oma arstilt.

Kui teil on seedehiiired (nt oksendamine, raske kéhulahtisus)

Jargige tilaltoodud soovitusi votmata jadnud tablettide kohta. Kui te oksendate vdi kasutate
meditsiinilist siitt 3...4 tunni jooksul parast Cerazette’i tableti vStmist voi teil on raske kdhulahtisus,
siis ei pruugi toimeaine olla tdielikult imendunud.

Kui te vtate Cerazette’i rohkem Kui ette nihtud

Puuduvad teated iileannustamise kahjulikest toimetest, kui Cerazette’i tablette vdeti tihel korral liiga
palju. Esineda vdivad sellised siimptomid nagu iiveldus, oksendamine ning noortel tiidrukutel kerge
veritsus tupest. Lisainformatsiooni saamiseks kiisige ndu oma arstilt.

Kui te lIopetate Cerazette’i votmise
Te vdite Cerazette’i vOtmise I18petada igal ajal, kui te seda soovite. Pdevast, mil te 15petate, ei ole te
enam rasestumise vastu kaitstud.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tdsiseid kdrvaltoimeid, mida seostatakse Cerazette’i kasutamisega, on kirjeldatud 16igu 2 “Mida on
vaja teada enne Cerazette’i votmist” alapunktide “Rinnandarmevahk™ ja “Tromboos™ all.
Lisainformatsiooni saamiseks lugege palun seda 15iku ning vajadusel pidage koheselt ndu oma arstiga.
Cerazette’i kasutamise ajal voib tekkida ebaregulaarne tupekaudne veritsus. See voib olla kerge
madrimine, mille korral ei pruugi vaja olla isegi hiigieenisidet, vdi tugevam verejooks, mis ndeb pigem
vilja kui vihene menstruatsioon ja nduab hiigieenisideme kasutamist. Samuti v3ib teil veritsus tildse
puududa. Ebaregulaarsed veritsused ei tdhenda, et Cerazette’i rasestumisvastane kaitse on vihenenud.
Uldiselt pole vaja midagi ette vétta, jitkake lihtsalt Cerazette’i votmist. Kui siiski veritsus on tugev
voi pikaajaline, peaksite te pidama ndu oma arstiga.

Cerazette’i kasutajatel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

Sage Aeg-ajalt Harv

(esineb enam kui {ihel (esineb enam kui iihel kasutajal ~ (esineb enam kui iihel kasutajal
kasutajal 100-st, kuid 1000-st, kuid mitte vihem kui 10000-st, kuid mitte vihem kui iihel
mitte vihem kui iihel ihel kasutajal 100-st) kasutajal 1000-st)

kasutajal 10-st)




e meeleolu muutused, e tupeinfektsioon e |50ve, kublad, valulikud

masendunud e raskused kontaktldstsede sinakas-punased nahasdlmed
meeleolu, suguiha kandmisel (nodoosne eriiteem) — need on
(libiido) langus e oksendamine nahanihud
e peavalu e juuste viljalangemine
e iiveldus e valulik menstruatsioon,
e akne munasarja tsiist
e rindade valulikkus, e visimus
ebaregulaarsed
veritsused vOi
menstruatsiooni
puudumine

e kehakaalu tdus

Lisaks nendele kdrvaltoimetele vOib esineda eritist rinnaniddrmetest.

Poorduge kohe oma arsti poole, kui teil ilmnevad angiddeemi siimptomid, nagu nédo-, keele- voi
kdriturse; neelamisraskused; vai kublad ja hingamisraskused.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cerazette’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida blisterpakend
originaalkotikeses valguse ja niiskuse eest kaitstult. Kasutada iihe kuu jooksul alates kotikese esmasest
avamisest.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Cerazette sisaldab

- Toimeaine on desogestreel (75 mikrogrammi iihes tabletis)

- Teised abiained on:
Tableti sisu: kolloidne rianidioksiid, veevaba, alfa-tokoferooli kogu ratsemaat,
laktoosmonohiidraat (vt ka 15ik 2 ,,Cerazette sisaldab laktoosi®), maisitarklis, povidoon,
steariinhape
Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 400, talk, titaandioksiid (E 171)

Kuidas Cerazette viilja niieb ja pakendi sisu

Uhes Cerazette’i blisterpakendis on 28 valget iimmargust Shukese poliimeerikattega tabletti.
Tablettide iihel kiiljel on kood KV ja selle all 2 ning vastaskiiljel ORGANON*. Iga pappkarp sisaldab
1, 3 vdi 6 blistrit, iga blister pakitud eraldi kotikestesse.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
N.V. Organon

P.O. Box 20

5340 BH Oss

Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
11316 TALLINN

Tel.: 6 144 200
msdeesti@merck.com

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014.



