Bipacksedel: Information till anvandaren

Desolett tabletter
desogestrel/etinylestradiol

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

. De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvénds korrekt.

. Risken for en blodpropp i vener eller artarer 6kar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller 1angre.

. Var uppmarksam och kontakta lakare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 "Blodproppar").

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare/barnmorska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Desolett &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvénder Desolett
Hur du anvéander Desolett

Eventuella biverkningar

Hur Desolett ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Desolett ar och vad det anvands for

Sammanséattning och typ av p-piller

Desolett ar ett kombinerat p-piller. Varje tablett innehaller en liten méangd av tva olika kvinnliga
hormoner. Dessa ar desogestrel (gulkroppshormon) och etinylestradiol (6strogen). Eftersom Desolett
innehaller sma mangder hormoner kallas det for ett 1agdos p-piller. Eftersom alla tabletter innehaller
lika mycket hormoner kallas det ocksa for ett monofasiskt p-piller.

Varfér ska man anvéanda Desolett
Desolett anvands for att skydda mot odnskad graviditet.
Om man tar tabletterna pa ett korrekt satt ar risken att bli gravid mycket liten.

Desolett hammar agglossningen och paverkar livmoderns slemhinna sa att ett befruktat agg far svarare
att utvecklas. Spermiernas passage genom livmoderhalsen forsvaras dessutom. Effekten kvarstar under
tablettuppehéllet mellan tva kartor. Aggstockarna atergar till sina normala funktioner efter avslutad
behandling, och det ar ater magjligt att bli gravid.

Desogestrel/Etinylestradiol som finns i Desolett kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Desolett

Allmén information

Innan du boérjar anvénda Desolett ska du lasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar™).



I denna bipacksedel beskrivs ett flertal situationer nar du ska sluta anvanda Desolett, eller nar skyddet
mot graviditet kan vara sankt. | sadana situationer ska du inte ha samlag eller ocksa ska du skydda dig
med ett preventivmedel som inte innehaller hormoner, t ex kondom eller nagon annan sa kallad
barridrmetod. Anvénd inte sakra perioder eller temperaturmetoder. De kan vara osékra p.g.a. att
Desolett paverkar de normala férandringarna i temperaturen och slemmet i slidan som sker under
menstruationscykeln.

Téank pa att Desolett, precis som andra p-piller, inte skyddar mot HIV-infektion (AIDS) eller
nagon annan sexuellt 6verfoérbar sjukdom.

Nar du anvander p-piller, kommer din lakare/barnmorska att kalla dig pa regelbundna kontroller,
vanligtvis en gang per ar.

Anvand inte Desolett:

Anvand inte Desolett om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Om du har nagot av dessa
tillstdnd maste du tala om det for lakaren/barnmorskan. Din lakare/barnmorska kommer att diskutera
vilken annan typ av preventivmedel som kan vara mer lampligt.

o om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli, PE) eller ndgot annat organ.

o om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t ex protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-I11-brist, Faktor V' Leiden eller antifosfolipidantikroppar.

) om du behéver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre period (se
avsnitt "Blodproppar™).

o om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall).

o om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TI1A — 6vergaende
strokesymtom).

o om du har nagon av foljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
— svar diabetes med skadade blodkarl
— mycket hogt blodtryck
— en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol och triglycerider)

— ett tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi.

. om du har eller har haft en typ av migrdn som kallas "migréan med aura”.

om du har eller har haft pankreatit (inflammation i bukspottskorteln) kombinerat med hdga

nivaer av blodfetter.

om du har eller har haft svar leversjukdom och din lever dnnu inte fungerar normalt.

om du har eller har haft cancer som paverkas av kénshormoner (i brost eller underliv).

om du har eller har haft tumorer i levern.

om du har underlivsbldédningar utan kand orsak.

om du har hyperplasi i endometriet (onormal tillvéxt av slemhinnan i livmodern).

om du ar allergisk (6verkanslig) mot desogestrel, etinylestradiol eller mot nagot av 6vriga

innehallsamnen i Desolett.

o om du har hepatit C och tar Iakemedel som innehaller ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och
dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Desolett”).

Om du har nagot av tillstanden som beskrivs ovan eller skulle drabbas av nagot av dessa tillstand for
forsta gangen nar du anvander Desolett, ska du avbryta behandlingen och kontakta din
lakare/barnmorska. Under tiden ska du anvanda ett preventivmedel som inte innehaller hormoner,

t ex kondom. Lé&s ocksa avsnittet ”Allman information”.

Varningar och forsiktighet



Nér ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart ldkare

- om du marker majliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i benet
(dvs djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs lungemboli), en hjartinfarkt eller stroke (se
avsnitt "Blodproppar" nedan).

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till "Sa har kanner du igen en

blodpropp”.

Du ska inte anvanda Desolett for att forskjuta mensen, men om du av ndgon anledning behéver gora
det ska du kontakta din lakare/barnmorska.

Vad du behdver veta innan du bérjar med Desolett

Om man anvéander kombinerade p-piller nar man har nagon av féljande sjukdomar eller tillstand kan
det hdnda att man behdver extra kontroller. Din lakare/barnmorska kan forklara detta for dig. Berétta
darfor for din lakare/barnmorska innan du borjar med Desolett om nagot av nedanstaende galler for
dig.

Tala om for din lakare/barnmorska om nagot av foljande tillstand géller dig.

Om tillstandet uppstar eller forsamras nar du anvander Desolett, ska du ocksa kontakta din

lakare/barnmorska.

o om du roker

om du har diabetes

om du ar éverviktig

om du har hogt blodtryck

om du har klaffel eller nagon rytmrubbning i hjartat

om nagon i din narmaste familj har haft blodpropp, hjartinfarkt eller slaganfall/stroke

om du har migran

om du har epilepsi

om du eller nagon i din narmaste familj har eller har haft hoga blodfetter (kolesterol eller

triglycerider)

om nagon i din narmaste familj har eller har haft bréstcancer

om du har leversjukdom (t ex gulsot) eller gallblasesjukdom (t ex gallsten)

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga

immunsystem)

) om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stdrning av blodkoaguleringen som leder
till njursvikt)

o om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

o om du har okade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har férknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkdrtelinflammation)

o om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
"Blodproppar™)

o om du nyss har fott barn 16per du 6kad risk for blodproppar. Fraga lakare hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Desolett

o om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

. om du har aderbrack

o om du har ett tillstind som upptradde forsta gangen eller forvarrades under graviditet eller
tidigare anvandning av kdnshormoner (t ex horselnedsattning, en dmnesomséttningssjukdom
som kallas porfyri, en hudsjukdom som kallas herpes gestationis eller en neurologisk sjukdom
som kallas Sydenhams chorea)

o om du far symtom pa angioddem sa som svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller




svarigheter att svélja eller utslag eventuellt med svarigheter att andas bor du kontakta din
lakare omgaende. Produkter som innehaller Gstrogener kan orsaka eller forsamra symtomen
pa arftligt och forvarvat angioodem.

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

o om du tidigare har haft angioddem med symtom som svullnad av ansikte, tunga eller svalg, eller
svaljsvarigheter eller utslag tillsammans med andningssvarigheter.

Blodproppar

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Desolett 6kar risken for blodpropp
jamfort med om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

. i vener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

. i artarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | sallsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det ar viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pa grund av Desolett
ar liten.

Sa har kanner du igen en blodpropp

Sok omedelbart lakare om du méarker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?

. svullnad av ett ben eller l&ngs en ven i benet eller foten, framfor allt | Djup ventrombos
om du ocksa far:
« smarta eller 6mhet i benet som bara kanns nar du star eller gar
* Okad varme i det drabbade benet
« fargforandring av huden pa benet t ex blekt, rott eller blatt.

. plotslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
. plétslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod
. kraftig brostsmérta som kan 6ka vid djupa andetag
. kraftig ostadighetskénsla eller yrsel
. snabba eller oregelbundna hjértslag
. svar smarta i magen.

Om du &r oséker, kontakta lakare eftersom vissa av dessa symtom t ex
hosta och andfaddhet av misstag kan tolkas som ett lattare tillstand som
luftvagsinfektion (t ex en vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos
. omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
. dimsyn utan sméarta som kan leda till synforlust




. bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjéartinfarkt
. tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfor brostbenet

. maéttnadskansla, matsméltningsbesvér eller kénsla av kvavning
. obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kdken, halsen, armen
och magen
. svettning, illaméende, krakningar eller yrsel
. extrem svaghet, angest eller andfaddhet
. snabba eller oregelbundna hjértslag.
. plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa | Stroke

en sida av kroppen
. plétslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

. plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen

. plotsliga problem med att ga, yrsel, forlorad balans eller
koordination

. plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kénd orsak

. medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan omedelbar eller
fullstandig aterhamtning, men du ska anda omedelbart soka lakare
eftersom du l6per risk att drabbas av en ny stroke.

. svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
. svar smarta i magen (akut buk). blockerar andra blodkarl

Blodproppar i en ven

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

. Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De
intraffar oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

. Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

. Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

. I mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som t ex 6gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken for att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hdgre om du bérjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre &n om du inte anvander ett
kombinerat hormonellt preventivmedel.

Nar du slutar anvanda Desolett atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Desolett &r liten.

. Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

. Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel, noretisteron, eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.




. Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
desogestrel sa som Desolett utvecklar cirka 9-12 en blodpropp under ett ar.

. Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se "Faktorer som kan ¢ka
risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonellt preventivmedel | Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
som innehaller levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Desolett Cirka 9-12 av 10 000 kvinnor

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Desolett ar liten men vissa tillstand 6kar risken. Risken ar hogre:

. om du ar mycket dverviktig (kroppsmasseindex eller BMI 6ver 30 kg/m?)

. om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t ex
under cirka 50 ar). | det har fallet kan du ha en &rftlig blodkoaguleringssjukdom.

. om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande under en langre period pa grund av

skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Desolett kan behdva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta anvanda
Desolett, fraga din lakare nar du kan bérja anvanda det igen.

. med stigande alder (sérskilt om du ar 6ver cirka 35 ar)

. om du har fott barn for nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp o6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (>4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskilt om du har nagon av de andra
faktorerna som listas hér.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osaker.
Din ldkare kan besluta att du maste sluta anvanda Desolett.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras medan du anvander Desolett, t ex en néra slakting drabbas
av en blodpropp med okéand orsak eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

Blodproppar i en artar

Vad kan hadnda om en blodpropp bildas i en artar?
Pa samma sétt som en blodpropp i en ven, kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan
t ex orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan ¢ka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till féljd av anvandning av Desolett ar
mycket liten men kan oka:

. med stigande alder (efter cirka 35 ars alder)

. om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Desolett bér du
sluta roka. Om du inte kan sluta réka och ar 6ver 35 ar kan din lakare rada dig att anvanda en
annan typ av preventivmedel.

. om du &r dverviktig

. om du har hogt blodtryck

. om nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre &n 50 ar). | det har
fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke.

. om du eller ndgon nara slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

. om du far migran, speciellt migran med en aura

. om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)

. om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ar sérskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara &nnu storre.




Om nagot av ovanstaende tillstand dndras medan du anvander Desolett, t ex om du borjar réka, en nara
slakting drabbas av en blodpropp av okand orsak eller om du gar upp mycket i vikt, tala med din
lakare.

P-piller och cancer

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som anvander p-piller &n hos kvinnor i
motsvarande alder som inte anvander p-piller. Om man slutar med p-piller forsvinner den dkade risken
gradvis, under en 10-arsperiod. Man vet inte om den hér skillnaden beror pa p-pillren. Det kan vara sa
att kvinnorna gar pa fler kontroller sa att bréstcancern upptacks tidigare.

| séllsynta fall har godartade levertumdrer, och i annu mer séllsynta fall elakartade levertumérer,
rapporterats bland kvinnor som anvénder p-piller. Dessa tumérer kan ge inre blédningar. Kontakta
omedelbart din lakare om du far kraftiga buksmartor.

Livmoderhalscancer orsakas av en infektion med humant papillom virus (HPV). Livmoderhalscancer
har rapporterats oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller under lang tid. Det &r inte
sakert att p-pillren i sig ar orsaken, utan det kan &ven bero pa sexualvanor eller andra faktorer (t ex
cellprovstagning).

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvéander hormonella preventivmedel, inrdknat Desolett, har rapporterat depression
eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humérforandringar och symtom pa depression ska du snarast méjligt kontakta lakare for
radgivning.

Barn och ungdomar
Effekt och sdkerhet har inte studerats hos ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Desolett

Tala alltid om for din l&kare/barnmorska vilka lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade Idkemedel
som du redan anvander. Tala ocksa om for andra lékare eller tandlakare som forskriver lakemedel och
for berord apotekspersonal att du anvénder Desolett. De kan tala om for dig om du behdver anvénda
kompletterande skydd (till exempel kondom) och i sa fall under hur lang tid eller om anvéandningen av
nagot annat lakemedel som du behdver maste dndras.

Anvand inte Desolett om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eller glekaprevir/pibrentasvir eftersom det kan orsaka
forhojda leverfunktionsvarden (forhdjning av leverenzymet ALAT).

Din lakare kommer forskriva en annan typ av preventivmedel fore start av behandling med dessa
lakemedel.

Desolett kan borja anvéndas igen ungefar 2 veckor efter att denna behandling har avslutats (se avsnitt
”Anvénd inte Desolett”).

Vissa lakemedel
— kan ha en inverkan pa blodnivaerna av Desolett
— kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
— kan orsaka ovantade blédningar.

Detta géller lakemedel for behandling av:

. epilepsi (t ex primidon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)

tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

hiv-infektion (t ex ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C-virusinfektion (t ex boceprevir, telaprevir)

andra infektionssjukdomar (t ex griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)

nedstamdhet ((traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort).



Om du tar andra lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som skulle kunna minska
effekten av Desolett, bor du dven anvéanda en barriarmetod. Vissa lakemedel kan paverka effekten av
Desolett upp till 28 dagar efter avslutad behandling. Det &r darfor nédvéandigt att anvanda
barrid&rmetoden under denna tid.

Desolett kan paverka effekten av andra lakemedel, t ex
- lakemedel som innehaller ciklosporin
- epilepsilakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kad anfallsfrekvens)

Laboratorieprover
Om du behdver lamna ett blod- eller urinprov ska du tala om for din lakare eller laboratoriepersonalen
att du anvander p-piller eftersom de kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet och amning

Graviditet

Desolett ska inte anvéndas av kvinnor som &r gravida eller som tror att de kan vara gravida.
Om du tror att du ar gravid medan du redan anvander Desolett ska du avbryta behandlingen och
kontakta lakare/barnmorska sa fort som mojligt.

Amning
I allménhet rekommenderar man inte Desolett for anvandning under amning. Om du vill anvanda p-
piller nar du ammar ska du kontakta din lakare/barnmorska.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen anledning att tro att Desolett skulle paverka formagan att kora bil.

Desolett innehéller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare/barnmorska innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Desolett

Anvand alltid Desolett enligt lakarens/barnmorskans anvisningar. Radfraga lakare/barnmorska eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Varje tablettkarta innehaller 21 tabletter och har en dag fér dag-markering. Ta en tablett vid ungefar
samma tidpunkt pa dygnet, tillsammans med vatska om du behdver. Folj sedan pilarnas riktning tills
alla tabletter ar slut. Darefter ska du inte ta nagra tabletter under 7 dagar. Under den period som du inte
tar nagra tabletter intraffar vanligtvis bortfallsblédningen (mensen). Den brukar borja 2-3 dagar efter
den sista tabletten. Borja med nasta karta pa attonde dagen, dven om du fortfarande har mens. Det
betyder att du alltid kommer att borja en ny karta pa samma veckodag, och att du kommer att fa din
mens under ungefar samma dag varje manad. Ibland kan bortfallsblddningen utebli. Om du tagit
tabletterna enligt anvisningarna behdver det inte betyda att du blivit gravid. Borja darfér som vanligt
pa den nya kartan.

Det &r viktigt att ta p-piller regelbundet enligt anvisningarna for att fa ett fullgott skydd.

Nar man bérjar anvanda Desolett
e N&r man inte har anvant ndgon hormonell metod manaden innan
Borja anvanda Desolett forsta dagen i din menstruationscykel, alltsa forsta blédningsdagen.
Desolett kommer att borja verka direkt, du behdver inte anvanda nagot extra skydd. Du kan
ocksa borja pa dag 2-5, men da maste du anvanda ett extra skydd (barridarmetod, t ex kondom)
under de forsta 7 dagarna.

e Nar man byter fran ett kombinerat preventivmedel (kombinerade p-piller, vaginalring eller
plaster)



Du kan borja anvanda Desolett dagen efter den sista tabletten fran ditt nuvarande p-piller
(alltsa utan att gora nagot tablettuppehall). Om ditt nuvarande p-piller innehaller hormonfria
tabletter (placebo) kan du borja med Desolett dagen efter att du tar den sista aktiva tabletten
(om du &r osaker pa hur du ska gora kan du prata med din lakare/barnmorska eller
apotekspersonal). Du kan ocksa borja senare, men inte senare an dagen efter det
tablettuppehallet med ditt nuvarande p-piller (eller dagen efter den sista placebotabletten fran
ditt nuvarande p-piller). Om du anvént en vaginalring eller ett plaster ska du helst borja med
Desolett den dag du tar ut ringen eller tar bort plastret. Du kan ocksa borja med Desolett pa
den dag du skulle ha borjat med en ny ring eller ett nytt plaster, men inte vid en senare
tidpunkt an sa. Om du har anvant dina p-piller, plaster eller vaginalring korrekt och utan
avbrott samt ar séker pa att du inte ar gravid, kan du sluta med ditt tidigare kombinerade
hormonella preventivmedel nar som helst och direkt bérja med Desolett. Om du foljer de har
raden behdver du inte anvanda nagot extra skydd.

e Nar man byter fran ett p-piller med enbart gestagen (minipiller)
Du kan sluta med minipiller vilken dag som helst och bérja med Desolett dagen efter vid
samma tidpunkt. Om du har samlag ska du anvanda extra skydd (en barridrmetod, t ex
kondom) de forsta sju dagarna du tar Desolett.

e Nar man byter fran injektion, implantat eller gestagenfriséttande spiral
Bdrja med Desolett samma dag som du skulle ha fatt nasta spruta eller den dag da ditt
implantat eller din hormonspiral tas ut. Om du har samlag ska du anvénda extra skydd (en
barridrmetod, t ex kondom) de forsta sju dagarna du tar Desolett.

o Efter att ha fott barn
Om du just fott barn kommer troligen din lakare/barnmorska be dig vénta med att borja
anvanda Desolett tills du fatt tillbaka din menstruation. I vissa fall kan man bérja tidigare. Din
lakare/barnmorska kommer att ge dig rad. Om du ammar och vill borja anvanda Desolett bor
du forst diskutera med din lakare/barnmorska.

e Efter missfall eller abort
Din lakare/barnmorska informerar dig om nér du kan borja.

Om du har tagit for stor mangd av Desolett

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 for beddmning av risken samt
radgivning.

Det finns inga rapporter om allvarliga skador om man har tagit flera tabletter Desolett samtidigt. Om
du tagit flera tabletter samtidigt kan du ma illa, krékas och fa en blodning fran underlivet.

Om du har glomt att ta Desolett

e Om det har gatt mindre &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett ar du fortfarande
skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och ta nasta tablett vid den
vanliga tiden.

e Om det har gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ha tagit din tablett kan skyddet mot graviditet
vara minskat. Ju fler tabletter i f6ljd som du har glémt, desto stérre ar risken for att den
graviditetsskyddande effekten har minskat. Risken ar sérskilt stor for att bli gravid om du glémmer
tabletter i borjan eller i slutet av tablettkartan. Darfor ska du alltid folja de anvisningar som lamnas
nedan (se ocksa diagrammet):

o Fler an 1 gléomd tablett i tablettkartan:
Kontakta din lakare/barnmorska for rad.

e 1 tablett gldémd under vecka 1:
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det (dven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt). Ta foljande tabletter pa vanlig tid, men glom inte att anvanda extra skydd



(barridarmetod, t ex kondom) under sju dagar. Om du hade samlag under veckan innan den
glémda tabletten finns en risk att du blivit gravid. Darfor ska du genast kontakta din
lakare/barnmorska.

o 1 tablett glémd under vecka 2:
Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det (dven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt). Ta nésta tablett vid vanlig tid. Forutsatt att du tagit tabletten korrekt de
narmaste 7 dagarna innan den glomda tabletten har det kombinerade p-pillret fortfarande
onskad effekt och du behdver inte anvénda extra skydd.

e 1 tablett gldomd under vecka 3:
Du kan vilja mellan tva alternativ, utan behov av extra skydd:

1. Taden glomda tabletten sa snart du kommer ihag det (dven om det betyder att du tar tva
tabletter samtidigt), och ta nasta tablett vid vanlig tid. Borja direkt pa nasta tablettkarta utan
att gora nagot tablettuppehall. Du kommer troligtvis inte att fa ndgon ordentlig
bortfallsblodning forrén i slutet av andra tablettkartan, och du kan fa oregelbundna
blédningar (stankblddning och genombrottsblédning) under de dagar som du tar tabletter.

Eller:

2. Du kan sluta med tabletterna och gora ett tablettuppehall pa 7 dagar eller mindre (inklusive
den glomda tabletten). Borja sedan pa en ny tablettkarta som vanligt. Om du gor pa det har
sattet kan du alltid borja pa en karta pa samma veckodag som du &r van vid.

e Om du har glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far bortfallsblodning under den forsta
normala tablettfria perioden, kan du ha blivit gravid. | s& fall maste du kontakta din
lakare/barnmorska innan du borjar pa nasta tablettkarta.

> fraga din lakare/barnmorska

flera tabletter

glébmda i en
tablettkarta 4

—® veckal —— hade dusamlag veckan innnan du glémde?

«ta den gldmda tabletten

«anvand extra skydd (barriarmetod, dvs.
kondom) i 7 dagar

«fullfélj tablettkartan

bara 1 tablett

glémd (men togs vecka 2 | 1@ dﬁrj glémda tabletten
mer an 12 timmar -fullfolj tablettkartan

for sent)

-ta den glémda tabletten

«fullfolj tablettkartan

+gor inget tablettuppehall

-fortsatt direkt pa nasta tablettkarta

= vecka 3 — eller

+sluta med den nuvarande tablettkartan
+gor ett tablettuppehall (hogst 7 dagar,
— inklusive missad tablett)

-fortsatt sedan pa en ny tablettkarta




Om du har magbesvar (krakningar och diarré)

Om du kréaks eller har svar diarré kan det handa att kroppen inte tar upp hormonerna i tabletterna
tillrackligt bra och graviditetsskyddet blir darmed nedsatt. | sddana situationer bér du anvanda extra
skydd (barridarmetod, t ex kondom) under sju dagar. Om du kraks inom 3-4 timmar efter att du tagit
tabletten ska du félja samma rad som om du hade glémt att ta en tablett.

Om du vill &ndra startdag

Om du tar dina tabletter enligt instruktionerna kommer du att fa din mens pa ungefar samma dag var
fjarde vecka. Om du vill &ndra detta, kan du forkorta (aldrig forlanga) nasta tablettfria period. Om du

t ex vanligtvis far din mens pa en fredag och istéllet vill ha den pa en tisdag (tre dagar tidigare), ska du
borja pa nasta tablettkarta tre dagar tidigare an vanligt. Om du har din tablettfria period under fa dagar
(tre dagar eller farre) kan det handa att du inte far nagon mens den gangen. Det kan ocksa handa att du
far oregelbundna blédningar (stankblodning eller genombrottsblddning) nér du tar tabletterna i nasta
karta.

Om du far en ovantad blédning

Under de forsta manaderna som du anvéander p-piller kan du fa oregelbundna blédningar
(genombrottsblédning eller stankblédning). Du kan behdva anvanda menstruationsskydd, fortsatt i alla
fall att ta dina tabletter som vanligt. De oregelbundna blédningarna brukar forsvinna nér kroppen har
anpassat sig till p-pillren (vanligtvis efter cirka tre manader). Prata med din lakare/barnmorska om du
fortsatter att ha oregelbundna blédningar efter tre manader, om de blir kraftigare eller om
oregelbundna blédningar plétsligt uppkommer efter tre manader.

Om du inte fr ndgon mens

Om du har tagit alla dina tabletter vid ratt tidpunkt, och du inte har krékts, haft svar diarré eller
samtidigt anvéant andra lakemedel &r det inte troligt att du &r gravid. Fortsétt att ta Desolett som
vanligt. Om du inte far din mens tva ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din
lakare/barnmorska. Borja inte pa nasta tablettkarta forran du har fatt bekraftat att du inte ar gravid.

Om du slutar att anvanda Desolett
Du kan sluta med Desolett nar du vill. Om du inte vill bli gravid, ska du fraga din ldkare/barnmorska
om rad for nagon annan preventivmetod.

Om du slutar med Desolett for att du vill bli gravid, rekommenderas att du vantar tills du haft en
naturlig menstruationsbldédning innan du forsoker bli gravid. Detta kommer gora det lattare for dig att
berékna det forvantade forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa
forandras och du tror det kan bero pa Desolett, tala med din lakare.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism (VTE) eller blodproppar i artarerna
(arteriell tromboembolism (ATE) finns for alla kvinnor som anvénder kombinerade hormonella
preventivmedel. Mer information om de olika riskerna vid anvéndning av kombinerade hormonella
preventivmedel finns i avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du anvénder Desolett”.

Under de forsta manadernas behandling kan en stor andel (10-30 %) av kvinnorna fa nagon biverkan,
t ex brostspanning, illamaende, smablddningar. Dessa biverkningar &r ofta lindriga och brukar
forsvinna inom 2-4 manader. Om blodningarna blir besvéarande bor du kontakta ldkare/barnmorska.
Kontakta din lakare/barnmorska om du far biverkningar, framfor allt om de ar allvarliga eller inte
forsvinner, eller om du marker nagot annat med din kropp som du tror kan bero pa p-pillren.



Kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av foljande symtom pa angioddem; svullet
ansikte, tunga och/eller hals och/eller svarigheter att svalja eller utslag eventuellt med
andningssvarigheter (se aven avsnitt 2 "Vad du behover veta innan du anvander Desolett”).

Allvarliga biverkningar och symtom som kan ha samband med p-piller ar beskrivna i avsnitten:
”Blodproppar/P-piller och cancer”.

Vanliga biverkningar (forkommer hos fler &n 1 av 100 kvinnor)
- nedstdmdhet, humoérforandring

- huvudvérk

- illaméaende, magsmartor

- O6mma brost, brostspadnningar

- viktokning

- underlivsblédning

Mindre vanliga biverkningar (forkommer hos fler &n 1 av 1000 men féarre &n 1 av 100 kvinnor)
- vatskeansamling
- minskad sexuell lust
- migran
- kréakningar, diarré
- rodnad, utslag, nasselutslag
- brostforstoring
- utebliven bortfallsblddning
- forhojt blodtryck

Sallsynta biverkningar (forkommer hos farre an 1 av 1000 kvinnor)
- Overkénslighetsreaktioner
- Okad sexuell lust
- svarighet att anvanda kontaktlinser, pa grund av minskat tarflode
- erythema nodosum, erythema multiforme (en form av hudrodnad), kloasma (brunpigmenterade
hudflackar), klada
- vatskande brost, flytningar fran underlivet
- viktnedgang
- forandringar i leverfunktionsvarden, gulsot, gallsten, godartade leversvulster
- forhojt blodsocker, minskad glukostolerans, dkat insulinbehov
- farliga blodproppar i en ven eller en artér, t ex:
o] i ett ben eller en fot (dvs DVT)
i lungorna
hjartinfarkt
stroke
mini-stroke eller évergdende strokeliknande symtom som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)
o] blodproppar i levern, magen/tarmen, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hdgre om du har andra tillstand som 6kar den héar
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som &kar risken for blodproppar och symtomen
pa en blodpropp).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller dven
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


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Desolett ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar:
etinylestradiol 30 pg och desogestrel 150 g

Ovriga innehallsdmnen &r:
potatisstarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, laktosmonohydrat, povidon, stearinsyra, alfa-tocoferol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desolett finns i férpackningar om 3 tablettkartor. Varje karta innehaller 21 tabletter.

Tabletterna &r runda, vita, bikonvexa och 6 mm i diameter. P& den ena sidan ar tabletten méarkt med
TR5 och med ORGANON och en femuddig stjarna pa den andra.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
N.V. Organon, Oss, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-12-14
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