Pakendi infoleht:teave kasutajale

TRI-REGOL kaetud tabletid
Levonorgestreel, etiniiiilostradiool

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 vdib olla neile
kahjulik.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TRI-REGOL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TRI-REGOL i kasutamist
Kuidas TRI-REGOL i vétta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas TRI-REGOL "i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on TRI-REGOL ja milleks seda kasutatakse
Tri-Regoli kasutatakse kaitseks raseduse eest.

TRI-REGOL on kombineeritud suu kaudu vdetav rasestumisvastane ravim ravimgrupist mida sageli
kutsutakse ,,Pillideks”. TRI-REGOL sisaldab kahte tiiiipi hormoone: Gstrogeeni — etiniiiilostradioolina
ja progestogeeni — levonorgestreelina. TRI-REGOL on kolmefaasiline pill. See tdhendab, et pakendis
on kolme erineva hormoonisisaldusega tablette, sarnaselt looduslikule hormoonitaseme koikumisele
organismis tsiikli viltel. Need hormoonid takistavad munaraku vabanemist munasarjast (ovulatsiooni)
igal kuul, kui votate seda ravimit. Nad paksendavad emakakaela limakorki, raskendades
spermatosoidide edasiliikumist tupest emakasse ja munajuhasse, kus nad vdiksid munarakuga kohtuda
ja takistavad emaka limaskesta paksenemist (valmistumist viljastunud munaraku pesastumiseks).
Meditsiinilised uuringud ja laialdane kogemus taoliste ravimitega niitavad, et kui pille votta
regulaarselt ja korrektselt, on pillid efektiivne meetod raseduse viltimiseks. Meetod on p6drduv — st
pérast ravimi kasutamise 15petamist (NB! ka ununenud, vahelejaénud tablettide korral) taastub kiiresti
vOime viljastuda ja lapsi saada.

Pidage meeles — kombineeritud rasestumisvastased pillid ei kaitse teid sugulisel teel levivate haiguste
eest (nagu AIDS) — ainult kondoom kaitseb nende eest.

2. Mida on vaja teada enne TRI-REGOL’i kasutamist

Arge vétke Tri-Regol-i:

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

- kui teil on kunagi olnud probleeme vereringega, mida kutsutakse tromboosiks (nditeks verehiiiibed
jalgades, kopsudes, siidames, ajus, silmades v3i muudes kehaosades);

- kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt v&i stenokardia (tugev valu rinnus) v6i insult (dkiline norkus
vdi pakitsus iihel kehapoolel);

- kui teil voi kellelgi teie ldhedastest on iikskdik milline meditsiiniline seisund, mille tdttu on teil
suurem risk verehiitivete moodustumiseks (vt ka 15ik ,,Pillid ja tromboos®);

- kui teil on veresoonte muutustega suhkurtdbi;

- kui teil on vdi on kunagi olnud okulaarne hiire;

- kui teil on tdsine korge vererdhk (hiipertensioon);



- kui teil on maksahaigus voi kui teil on see kunagi olnud;

- kui teil on maksakasvaja vdi kui teil on see kunagi olnud;

- kui teil on rinnanddrme kasvaja vdi muu kasvaja, nditeks munasarja, emakakaela vdi emakakasvaja;
- kui teil on ebatavaline veritsus tupest;

- kui teil on voi on kunagi olnud migreen;

- kui te olete rase voi arvate et olete.

Kui teil esineb tekib mdni nendest seisunditest TRI-REGOL i kasutamise ajal, drge vtke enam seda
ravimit ja poorduge otsekohe oma arsti poole. Vahepeal kasutage mdonda muud mittehormonaalset
rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne TRI-REGOL"i v&tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Regulaarne arstlik kontroll

Enne TRI-REGOL'i v&tmist korraldab teie arst meditsiinilise ldbivaatuse ja selgitab uuringutega voi
kiisitledes vilja teil esinenud haigusseisundid, millel voiks olla tihendus seoses TRI-REGOL’i
kasutamisega ning teeb vdi soovitab teha rasedustesti; samuti kiisitleb arst teid ldhisugulastel esinenud
haiguste kohta. Kui olete alustanud TRI-REGOL’i kasutamisega, kutsub arst teid perioodiliselt
regulaarsele tervisekontrollile.

Teatage oma arstile viivitamatult

kui teil esineb/tekib moni alltoodud seisunditest ravimi kasutamise ajal. Samuti drge votke sel juhul
rohkem seda ravimit enne, kui olete konsulteerinud arstiga. Vahepeal kasutage monda muud
mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt kondoom, soovitatavalt koos
spermitsiididega).

. Tekib migreenihoog esimest korda elus voi kui teil on migreeni varem esinenud ja see on
niitid sagenenud v&i muutunud raskemaks
. Vereringe seisundit iseloomustavad tunnused viitavad trombi(ohule) — vt ka ,,Pillid ja

tromboos” Nendeks tunnusteks on:

Ebatavaline valu voi turse jalgades

Akiline terav valu rinnapiirkonnas, mis voib kiirguda vasakusse kitte

Akiline hingamispuudulikkus ja hingamisraskused

Akiline koha ilma teadaoleva pohjuseta

Akiline kestev ja tugev peavalu

Mistahes ebaharilik ndgemise muutus (ndgemise ootamatu ndrgenemine, kahelindgemine)
Segane kdne voi muud radkimist raskendavad asjaolud

Tugev pearinglus tasakaaluhdiretega

Akiline ndrkushoog, ka iihte kehapoolt haarav ndrkus

Liikumisraskused (motoorsed hiired)

Tugev valu kdhupiirkonnas (nn ,dge koht™)

. Lahete operatsioonile v6i olete pikemat aega voodiravil (sh alakeha kipslahased). Nendel
juhtudel 16petage TRI-REGOL'i votmine vdimaluse korral 4 niddalat varem (enne plaanilisi kirurgilisi
operatsioone); samuti kui tehakse mistahes kirurgilisi protseduure jalgadel. Teie arst iitleb, millal on
jélle dige aeg uuesti alustada TRI-REGOL i vétmisega.

. Kui te olete v8i arvate, et vdite olla rase

Teatage oma arstile enne TRI-REGOL'i votmist, kui

teil esineb moni alltoodud seisunditest, kuna need seisundid v&i haigused vdivad ravimi kasutamise
ajal dgeneda. Kui moni nendest seisunditest ravimi kasutamise ajal dgeneb voi tekib esimest korda,
informeerige oma arsti esimesel voimalusel. Arst v3ib soovitada 16petada TRI-REGOL’i vdtmise ja
ndustada teid, milline rasestumisvastane meetod on sobivaim.

. Teil vdi mdnel ldhedastest sugulastest esineb vere rasvasisalduse héireid
(hiipertrigliitsereemia), sest see v3ib suurendada riski pankreasepdletiku tekkeks.
o Esineb mdni alltoodud seisunditest

e Kdrge vererdhk (hiipertensioon)



Nahakollasus (,.kollatdbi” vi ikterus)

Nabhastigelus iile kogu keha (pruritus)

Sapikivid

Périlik haigus porfiiiiria

Siisteemne eriitematoosne luupus — SLE (pdletikuline haigus, mis haarab mitmeid kehaosi ja —
organeid, sh nahk, liigesed ja siseorganid)

Verehaigused (hemoliiiitiline ureemiline stindroom — haigus, mille korral verehiitibed
kahjustavad neerude t66d)

Liikumishéired ja —haigused, nt Sydenham’i koorea

Nahal66ve, mida nimetatakse ,,herpes gestationis”

Périlik kuulmispuudulikkus vdi otoskleroos

Maksafunktsiooni héired

Diabeet

Depressioon

Crohn’i tobi v&i haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus)

Pruunid laigud nahal — n#ol ja kehal (kloasmid), mida saate viltida, kui hoidute otsese
paikesekiirguse vdi UV kiirguse eest

Pillid ja tromboos

Mboned uuringud on ndidanud, et erinevate vereringehéirete risk on kergelt suurenenud naistel, kes
kasutavad kombineeritud pille v&rreldes nendega, kes neid ei kasuta. Sellega vdib kaasneda
tromboosioht. Tromboosiks nimetatakse verehiiiibe (trombi) moodustumist, mis v3ib blokeerida
veresoone. Verehiiiive voib tekkida veenides (venoosne tromboos) vdi arterites (arteriaalne tromboos).
Enamus verehiiiibeid on ravitavad ilma pikemaajalise ohuta tervisele. Siiski, tromboos v&ib pdhjustada
tosiseid tervisehdireid voi olla eluohtlik, kuigi suhteliselt harva.

Tromboos vdib tekkida jalgade siivaveenides (siivaveenide tromboos). Kui tekkinud verehiiiive liigub
eemale oma tekkekohast veenides, vdib ta jduda kopsuarteritesse ja ummistada need, pShjustades nn
kopsuarterite trombemboolia. Véiga harva véib verehiilive tekkida siidame veresoontes (pShjustades
siidamelihase infarkti). Eriti harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed moodustuda mujal — maksas,
neerudes voi silmas.

Verehiitibeid v3ib tekkida ka siis, kui Sa ei kasuta pille. See vdib juhtuda ka siis, kui te jaéte rasedaks.
Risk pillide kasutajatel on suurem kui mittekasutajatel, kuid see ei ole kdrgem kui risk raseduse ajal.
Tromboosioht on suurem pillide kasutamise esimesel aastal.

Tervetel naistel, kes ei ole rasedad ja ei vdta pille esineb tromboosi sagedusega 5...10 juhtu 100 000
naise kohta igal aastal. Madala Gstrogeenisisaldusega pillide kasutajatel on vastav nditaja umbes 40
juhtu 100 000 naise kohta aastas.

Raseduse ajal on see risk suurem — 60 tromboosi juhtu iga 100 000 naise kohta aastas.

Tundemargid voimalikust voi dhvardavast tromboosist on loetletud peatiikis ,,Teatage oma arstile
viivitamatult”

Kui miirkate voimalikke tromboosile (ohule) viitavaid tunnuseid, 1opetage kohe pillide votmine
ja poorduge arsti poole. Vahepeal kasutage monda muud mittehormonaalset rasestumisvastast
meetodit (barjadrimeetod, nt kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega).

Peate meeles pidama, et teatud juhtudel on tromboosioht suurem. Need on:

. Vanus (risk trombide tekkeks suureneb koos vanusega)
. Suitsetamine (suitsetajatel, eriti vanemas eas, on tromboosioht suurem. Naised iile 35 aasta
peavad koiki pille kasutades suitsetamisest loobuma).
Ulekaalulisus (kehamassi indeks iile 30 kg/m2)
Diislipopropteineemia — vere rasvasisalduse héired
Korge vererdhk (ravimata)

Stidameklappide haigus v&i riitmihéired

Suhkurdiabeet

Stisteemne eriitematoosne luupus

Verehaigused, sh hemoliiiitiline ureemiline siindroom
Crohn’i tobi



. Migreeni tekkimine esimest korda vdi selle d4genemine (sagenemine, tugevnemine)
. Kirurgilised operatsioonid jalgadel, kestev voodiravi (liikkumatus v véheliikuvas, lamavas
asendis)

Risk siivaveenide tromboosi tekkeks suureneb ajutiselt operatsioonide jargselt ja igal korral, kui teie
lilkumine on piiratud (jalgade v&i alakeha kipslahas jne). Kui kasutate samal ajal pille, on risk suurem.
Informeerige arste enne haiglasse minekut vdi operatsioone alati sellest, et kasutate
rasestumisvastaseid pille — arst v3ib soovitada pillide kasutamise ajutiselt 16petada. Kui selleks pole
piisavalt aega, voib arst anda vastavaid ravimeid, mis vidhendavad tromboosiohtu. Teie arst iitleb,
millal on sobiv aeg pillide taaskasutamisega alustada.

Pillid ja vihk

Mbonedes uuringutes on leitud, et pillide pikaajaline kasutamine vdib suurendada riski emakakaelavéhi
tekkimiseks. See risk ei ole tavaliselt seotud pillide kasutamisega, vaid on peamiselt seotud
seksuaalkditumisega ja muude asjaoludega (sh inimese papilloomiviirus jne).

Igat naist vdib ohustada rinnavihi teke, ka neid, kes pille ei vota. Rinnavdhk on noorematel kui 40
aastat suhteliselt harvaesinev. Rinnavidhi sagedus vdib olla kergelt tousnud pillide kasutajatel
vorreldes nendega kes ei kasuta pille. Pérast pillide kasutamise 1dpetamist langeb suhteline risk umbes
10 aasta jooksul. Pillide kasutajatel ei ole tdheldatud rinnavéhi raskemat kulgu vorreldes nendega, kes
pille ei kasuta.

Harva voib pillide kasutamine olla seotud maksahaiguste tekkega nagu kollasus ja maksatuumorid.
Viga harva on pille seostatud pahaloomulise maksavihi tekkega pillide pikaajalise kasutamise korral.
Maksatuumorid vdivad kujutada ohtu tervisele ja elule kdhuddnesisese verejooksu ohu tottu. Kui
tunnete tugevat ebaselge pdhjusega valu iilakdhus po6rduge arsti poole.

Muud ravimid ja TRI-REGOL
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Moned ravimid voivad takistada TRI-REGOL i toimet.

Kui votate mistahes muid ravimeid samaaegselt TRI-REGOL‘iga, oelge seda oma arstile voi
hambaarstile — arst {itleb teile, kas ja kui kaua peaksite kasutama tdiendavaid rasestumisvastaseid
meetmeid.

Ravimid, mis mdjutavad TRI-REGOL i efektiivsust:

. Antibiootikumid (ampitsilliin, tetratsiikliin, rifampitsiin)

. Epilepsiaravimid ja krambiravimid (primidoon, karbamasepiin, okskarbamasepiin, topiramaat,
hiidantoiin, barbituraadid nagu fenobarbitaal)

. Ritonaviir (HIV nakkuse raviks kasutatav)

. Griseofulviin (seenhaiguste raviks kasutatav)

. Teatud ravimid, mida kasutatakse depressiooni raviks (tritsiiklilised antidepressandid);

. Tsiiklosporiin (immuunsiisteemi mahasuruja, kasutatakse nt transplantatsiooni ajal ja

reumatoidartriidi korral)
. Taimsed ravimid nagu niastepuna tirt (Hypericum perforatum)

Kaitseks voite kasutada monda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod,
nt kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega) kui vdtate neid ravimeid. Teie arst vdib soovitada
taolist kaitset isegi pikemalt, kui ravimite kooskasutamise ajal.

Antibiootikumide vdtmise ajal kiisige alati arstilt ndu, kas on vajadus tdiendava rasestumisvastase
meetodi  jdrele. Soltumata tdiendavatest meetoditest vOetakse regulaarselt vdetavaid
rasestumisvastaseid ravimeid nagu TRI-REGOL samal ajal edasi, kui arst ei otsusta teisiti.

Naistepuna {irti ei tohi koos selle ravimiga kasutada, kuna see v3ib potentsiaalselt viia kontratseptiivse
toime kadumiseni. Kirjeldatud on ldbimurde verejookse ja soovimatut rasestumist. See on tingitud
ravimeid metaboliseerivate ensiiiimide aktiveerimises naistepuna iirdi poolt. Ensiiiime aktiveeriv toime
vOi kesta kuni 2 nddalat pérast ravi 16petamist naistepuna {irdiga.



Suukaudsete kontratseptiivide votmine koos troleandomiitsiiniga v3ib suurendada teatud sapiteede
haiguste riski. Suukaudsed kontratseptiivid vdivad vihendada lamotrigiini plasmakontsentratsiooni.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui te arvate end olevat rase, 1opetage TRI-REGOL’i votmine ja teatage otsekohe oma arstile. Enne,
kui olete rdgkinud oma arstiga, kasutage mdnda teist rasestumisvastast vahendit, nditeks kondoomi
koos spermitsiidiga.

Enne TRI-REGOL'i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Imetamise ajal ei tohi TRI-
REGOL'’i vétta.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine:
TRI-REGOL ei oma arvestatavat toimet voimele juhtida autot ja to6tada seadmetega.

TRI-REGOL sisaldab laktoosi ja sahharoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Enne vereanaliiiiside andmist:

Oelge oma arstile alati enne vereanaliiiiside andmist, et kasutate kombineeritud pille. Kuigi
laboratoorsete analiiliside vastused peaksid jdédma iildjuhul normi piiresse, voivad pillid analiiiiside
vastuseid mojutada.

3. Kuidas TRI-REGOL'i votta

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

Kalenderpakend on kujundatud selliselt, et aitab teil meeles pidada tablettide votmise diget aega.

Alustamine esimese ravimilehega

Votke esimene pill esimesel menstruatsioonitsiikli pdeval — sellel pdeval millal algab vereeritus.

Kui te alustate ravimi kasutamisega 2.-5. pdevani, peate kasutama esimese seitsme tablettide v3tmise
pdeva jooksul mdnda tdiendavat mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt
kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega). Te vdite votta pilli igal ajal, kuid soovitatav on vdtta
neid iga pdev umbes samadel kellaaegadel. Pillide votmist on kergem meeles pidada, kui teete seda
viimase asjana Shtul enne voodisseminekut v8i hommikul esimese asjana pérast drkamist. Votke pille
iga pdev pakendil ndidatud jérjekorras, kuni koik 21 tabletti on ravimilehelt voetud.

Kui olete kasutanud &ra k&ik 21 pilli, pidage 7 pdeva vahet! Ilmselt algab tabletivabadel paevadel
mestruatsioonitaoline vereeritus, kuid see vdib olla teistsuguse iseloomuga — tavaliselt viheneb vere
hulk ja vaevused on viiksemad. Kui olete eelneva 21 pdeva jooksul kasutanud pille korrektselt ja
digesti, ei ole tabletivabadel piaevadel vajadust kasutada tdiendavaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Jargmine ravimileht samast voi uuest pakendist

Pérast 7-paevast pillivaba perioodi alustage uue ravimilehega. Tehke seda kindlasti digel ajal,
soltumata sellest, kas vereeritus on lakanud v&i kestab. Uut ravimilehte tuleb alati alustada pérast 7
tabletivaba pdeva. Tabletivabade pdevade arvu ei tohi pikendada!

Uleminekul TRI-REGOL'ile teistel kombineeritud suukaudsetelt rasestumisvastastelt pillidelt
(kombineeritud pillid, samuti tuperongas ja nahaplaaster)

TRI-REGOL"i v&tmisega voib alustada jargmisel pdeval parast eelmiselt tabletilehelt viimase tableti
v3tmist vOi pérast tuperingi v3i nahaplaastri eemaldamist, kuid mitte hiljem kui pédev pérast



normaalset tabletivaba (rdngavaba, plaastrivaba) perioodi pérast teie eelmist rasestumisvastast
vahendit.

Uleminekul TRI-REGOL ’ile ainult progestiini sisaldavalt pillilt

Voite 1dpetada ainult progestiini sisaldavate pillide votmise igal ajal ja jatkata TRI-REGOL'i
votmisega jargmisel pdeval samal ajal. Jargneva 7 TRI-REGOL'i votmise pdeva jooksul on vajalik
kasutada mdonda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt kondoom,
soovitatavalt koos spermitsiididega).

Uleminekul TRI-REGOL ‘ile siistitavatelt ja implanteeritavatelt ravimvormidelt

TRI-REGOL’i v&tmisega vdite alustada pdeval, millal oleks pidanud tehtama jérjekordse siist v&i
implantaat, v3i pdeval, mil implantaat eemaldati. Jargneva 7 TRI-REGOL'i v&tmise pdeva jooksul on
vajalik kasutada monda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt
kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega).

Alustamine TRI-REGOLiga pérast siinnitust.

Pirast siinnitust, aborti vdi raseduse katkemist annab ravimi kasutamise alustamiseks ndu arst. Te
voite alustada TRI-REGOL’i kasutamist kohe pirast aborti voi raseduse katkemist, kui see toimub
raseduse esimese kolme kuu jooksul. Sel juhul ei ole vajadust tdiendavateks rasestumisvastasteks
meetoditeks.

Pérast siinnitust voi 4.-6. kuul tehtud abordi jérgselt voib TRI-REGOL'i kasutama hakata 21. kuni 28.
pdeval pirast siinnitust voi aborti. Kui toidate last rinnaga, kombineeritud pille ei soovitata, kuna nad
vidhendavad rinnapiima hulka. Jdrgneva 7 TRI-REGOL i vStmise pdeva jooksul on vajalik kasutada
monda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt kondoom,
soovitatavalt koos spermitsiididega). Kui enne seda toimus kaitsmata vahekord, ei alustata TRI-
REGOL’i vdtmisega enne jargmise normaalse menstruatsioonitsiikli ilmumist vdi kui olete tdiesti
kindel, et ei ole rasestunud. Mistahes kiisimuste tekkides TRI-REGOL'i kasutamise kohta pérast
stinnitust voi aborti, po6rdu oma arsti poole.

Kui te unustate TRI-REGOL'’i votta
Kui unustate pilli votta, palun juhinduge jirgnevatest juhenditest!

Kui pilli votmise digest ajast on mésdas 12 tundi véi vihem:
Rasestumisvastane toime ei ole muutunud ja ununenud pill on vaja votta kohe, esimesel véimalusel.
Jargmise pilli peate votma selle digel ajal

Kui pilli votmise ajast on méodas enam kui 12 tundi v6i oled unustanud mitu pilli:

Kui oigest ajast on moddas iile 12 tunni voi vahele on jddnud rohkem kui iiks pill, on
rasestumisvastane toime langenud ja vajalik on kasutada tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid.
Mida enam pille on vahele jaédnud, seda vdiksem on rasestumisvastane toime. Sellel puhul juhinduge
jérgnevatest juhistest:

Pill ununes votta ravimi kasutamise esimesel néidalal

Votke ununenud pill kohe kui see meenub isegi siis, kui tuleb votta kaks pilli korraga! Seejdrel tuleb
jétkata tablettide votmisega digetel aegadel. Jargneva 7 TRI-REGOL'i v&tmise pdeva jooksul on
vajalik kasutada monda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt
kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega). Kui vahekord leidis aset ununenud tablettidele
eelnenud 7 pdeva jooksul, vaib kujuneda rasedus. Mida enam pille on vahele jdinud, seda védiksem on
rasestumisvastane toime.

Pill ununes votta ravimi kasutamise teisel nddalal

Votke ununenud pill kohe kui see meenub isegi siis, kui tuleb votta kaks pilli korraga! Seejdrel tuleb
jétkata tablettide votmisega Oigetel aegadel. Kui ununenud tablettidele eelnenud 7 pdeva jooksul
vatsite kdiki pille korrektselt, ei ole vajadust tdiendavateks rasestumisvastasteks meetoditeks. Kui see
nii ei olnud ja ununenud on rohkem kui 1 tablett, tuleb jargneva 7 TRI-REGOL'i votmise pdeva



jooksul kasutada ménda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt
kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega).

Mida teha kui unustasid pilli votta kolmanda nédala l6pus

Votke ununenud pill kohe kui see meenub isegi siis, kui tuleb votta kaks pilli korraga! Seejirel tuleb
jétkata tablettide votmisega Oigetel aegadel. Jargmise ravimilehega tuleb alustada kohe jargmisel
pdeval pdrast viimase tableti votmist sellelt ravimilehelt, st ilma tabletivaba intervallita. Vereerituse
ilmumine on kuni jairgmise ravimilehe lopetamiseni vidhetdendoline, kuid tablettide vStmise ajal v3ib
esineda médrivat vereeritust voi ajutist ldbimurde verejooksu.

Vaite tablettide votmise ka ununenud tablettide ajal katkestada seitsmeks tabletivabaks paevaks (kaasa
arvatud ununenud tablettide pidevad). Seejdrel alustage uue ravimilehega pérast tabletivabasid péevi.
Kui esimesel normaalse tsiikli tabletivabedel pdevadel ei ilmu vereeritust, voib olla tegemist
rasedusega. Vajadusel tehke rasedustest.

Mida teha kui oksendad piirast tablettide votmist?

Kui pérast pillide votmist tekib 4 tunni jooksul iiveldus ja oksendamine, vib pill mitte toimida kuna
ei joudnud soolestikust imenduda. Jdtkake tablettide vOtmisega regulaarselt ja Oigetel aegadel.
Rasestumisvastane toime vdib olla vdhenenud vdi puududa alates oksendamise voi &dgeda
kdhulahtisuse esimesest pdevast. Oksendamise ja kohulahtisuse perioodil ning sellele jargneva 7 TRI-
REGOL’i votmise pédeva jooksul on vajalik kasutada mdnda muud mittehormonaalset
rasestumisvastast meetodit (barjddrimeetod, nt kondoom, soovitatavalt koos spermitsiididega).

Kuidas menstruatsiooni edasi liikata v6i nihutada?
Kui soovite saabuvat menstruatsioonitaolist vereeritust edasi litkata (nditeks kui ldhete reisile) voi
nihutada, p66rdu nduande saamiseks oma arsti poole!

Kui te votate TRI-REGOL'i rohkem kui ette nihtud

On viahetdendoline, et enamvdetud kombineeritud pillid pohjustavad raskeid tervisehdireid, kui
enesetunne voib halveneda (iiveldus, oksendamine) ja alata vdib vereeritus tupest. Kui olete kogemata
votnud pille rohkem kui ette ndhtud voi ilmuvad nimetatud tunnused, p6drduge oma arsti poole, kes
annab ndu, kas ja mida teha.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v&ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Kui
tdheldate endal mistahes selles infolehes loetletud korvaltoimet, informeerige sellest oma arsti voi

apteekrit.

Korvaltoimed voivad esineda kindla sagedusega, mis on defineeritud jargmiselt:

Viga sage: (voib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st)

Sage: (vdib mojutada kuni 1 inimest 10-st)

Aeg-ajalt: (vdib mojutada kuni 1 inimest 100-st)

Harv: (vdib mojutada kuni 1 inimest 1000-st)

Viga harv: (voib mgjutada kuni 1 inimest 10 000-st)

Teadamata: (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Sage: Depressiivne meeleolu, meeleolu muutused, peavalu, iiveldus, kohuvalu, sapikivide
moodustumine, akne, kloasmid (kollakaspruunid laigud nahal), ebanormaalne verejooks emakast,
rindade hellus, valu rindades, kehakaalu suurenemine.

Aeg-ajalt: Rinnavihk, vedelikupeetus, seksuaalhuvi kadu, migreen, korge vererdhk, halb enesetunne,
kdhulahtisus, 166ve, ndgestdbi, rindade suurenemine.



Harv: Ulitundlikkus, lipiidide (rasvade) korge tase veres, seksuaalhuvi tdus, libiido kadumine,
narvilisus, silma drritus (kontaktlddtsede kandmisel), kuulmise kadu, verehiiiibed veenides, jamesoole
poletikuline haigus (haavandiline koliit), pdletikuline soole haigus (Crohn’i tdbi), nahaseisundid
erythema nodusum (iseloomustavad valulikud punakad miigarikud nahal) v&i erythema multiforme
(iseloomustavad 166bed koos mirgi-kujulise punetuse voi haavanditega), eritis rinnast, tupevoolus,
kehakaalu vihenemine.

Viga harv: hea- voi halvaloomuline maksakasvaja, siidame-veresoonkonna juhtumid, liikumise héire,
mida kutsutakse Sydenham’i kooreaks, ndgemishéired, siidameinfarkt, pankrease pdletik, stisteemne
eriitematoosne luupus-SLE ( pdletikuline haigus, mis voib mdjutada paljusid kehaosasid, sealhulgas
nahk, liigesed ja siseorganid).

Teadmata: trigliitseriidide vdi kolesterooli taseme suurenemine veres (hiipertrigliitserideemia,
hiiperkolesteroleemia), drrituvus, aju-veresoonkonna hiired, pearinglus, epilepsia dgenemine,
verehiitibed arterites, veenide pdletik, kopsuembolism, ikterus, iilema4rane karvakasv kehal, seborrda
(haigus, mis esineb kestendava, helbelise, siigeleva ja punetava nahana), raskustunne,
drajatuverejooksu puudumine, anovulatoorne seisund, rinnanddrme haigused, ebanormaalselt kerge v&i
harv menstruatsioon, muutused tupevooluses.

MILLAL TULEB TRI-REGOLI KASUTAMINE VIIVITAMATULT LOPETADA

Kui mirkate jirgnevalt Kkirjeldatud muutusi véi haigustunnuseid, tuleb TRI-REGOL’i vétmine
kohe lopetada ja poorduda viivitamatult arsti poole! Vahepealsel perioodil on vajalik kasutada
mdénda muud mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (barjadrimeetod, nt kondoom,
soovitatavalt koos spermitsiididega).

. Migreeni tekkimine esimest korda vdi selle d4genemine (sagenemine, tugevnemine)

. Ebaharilikult tugev ootamatu peavalu véi peavalude oluline sagenemine

. Akilised nigemise muutused, raskused nigemisel vi riadkimisel

. Ebaharilikud tugevad valud jalgades v6i nende paistetus, terav valu rinnus voi
hingamispuudulikkus, raskustunne rinnus; piisiv koha, verikoha.

. Tuimus jalgades vdi kétes, liigutuste raskus.

. Oluline vererdhu korgenemine.

. Rasedus

. Nende haigusseisundite oluline &dgenemine, mis olid eelmise raseduse ajal vdi viimatise
pillivotmise ajal

. Tugev valu kdhupiirkonnas

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mirkate mdnda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riadkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas TRI-REGOL i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

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



6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida TRI-REGOL sisaldab:
Kalenderpakendis on 21 tabletti: 6 roosat, 5 valget ja 10 kollast tabletti.

Toimeained:

Iga roosa tablett sisaldab 50 mikrogrammi levonorgestreeli ja 30 mikrogrammi etiniiiiléstradiooli;
Iga valge tablett sisaldab 75 mikrogrammi levonorgestreeli ja 40 mikrogrammi etiniiiildstradiooli;
Iga kollane tablett sisaldab 125 mikrogrammi levonorgestreeli ja 30 mikrogrammi etiniitilgstradiooli.

Abiained:

Roosad tabletid

Sisu: kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat, talk, maisitérklis, laktoosmonohiidraat;
Kate: karmelloosnaatrium; povidoon K30; Makrogool; kopovidoon; kaltsiumkarbonaat; sahharoos;
punane raudoksiid (E172); titaandioksiid (E171); kolloidne veevaba ranidioksiid; talk.

Valged tabletid:

Sisu: kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat, talk, maisitérklis, laktoosmonohiidraat;
Kate: karmelloosnaatrium; povidoon K30; Makrogool; kopovidoon; kaltsiumkarbonaat; sahharoos;
titaandioksiid (E171); kolloidne veevaba rianidioksiid; talk.

Kollased tabletid:

Sisu: kolloidne veevaba rénidioksiid, magneesiumstearaat, talk, maisitérklis, laktoosmonohiidraat;
Kate: karmelloosnaatrium; povidoon K30; Makrogool; kopovidoon; kaltsiumkarbonaat; sahharoos;
kollane raudoksiid (E172); titaandioksiid (E171); kolloidne veevaba ranidioksiid; talk.

Kuidas TRI-REGOL viilja niieb ja pakendi sisu:
Kaetud tabletid.

Roosad, ldikivad, kaksikkumerad, iimmargused tabletid
Valged, laikivad, kaksikkumerad, iimmargused tabletid
Kollased lidikivad, kaksikkumerad, immargused tabletid

Pakend:

Alumiinium-PVC/PVDC blisterpakend

3 x 21 tabletti kalenderpakendis.

Iga blister sisaldab 21 tabletti (6 roosat, 5 valget ja 10 kollast tabletti).
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:
Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21.

H-1103 Budapest

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Richter Gedeon Eesti filiaal
Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

Infoleht on viimati kooskdlastatud novembris 2014



