Pakendi infoleht: teave kasutajale

Harmonet, 75 mikrogrammi/20 mikrogrammi kaetud tabletid
Gestodeen/etiiniiiilostradiool

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

- Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusviirsemad, pddrduva toimega rasestumisvastased
vahendid.

- Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel mééral
verehiiiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v&i uuesti kasutama
hakkamisel parast 4 nddalast v3i pikemat vaheaega.

- Poorake sellele tdhelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla verehiiiibe
siimptomid (vt [6ik 2 Verehiiiibed).

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 v3i apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, 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 Harmonet ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Harmoneti v&tmist

Kuidas Harmoneti votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Harmoneti séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Harmonet ja milleks seda kasutatakse

Harmonet kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse kombineeritud suukaudseteks
rasestumisvastasteks ravimiteks (suukaudseks kontratseptiiviks). See kaitseb raseduse eest.

Harmonet sisaldab kahte tiiiipi naissuguhormoone: Gstrogeeni ja progestageeni. Need hormoonid
hoiavad teid raseduse eest kolmel viisil: takistavad munaraku vabanemist munasarjast, muudavad
emakakaela kanali lima tihedamaks, mille tagajarjel on seemnerakkudel raskem emakasse tungida ja
muudavad emaka limaskesta, mis teeb vihetdendoliseks viljastatud munaraku vastuvétu.

Harmonet on 21-pdevase kasutustsiikliga ravim — seda voetakse iiks tablett pdevas 21 pdeva, millele
jérgneb 7-pdevane tabletivaba periood.

Kasulikud toimed on jirgmised:

- korrektselt voetuna on see iiks usaldusvéirsemaid poorduvaid kontratseptsioonimeetodeid
- ei katkesta seksuaalvahekorda

- menstruatsioonid muutuvad regulaarsemaks, viheneb vereeritus ja valulikkus

- premenstruaalsed stimptomid vdivad leeveneda

Harmonet ei kaitse seksuaalsel teel levivate haiguste eest nagu klamiitidia voi HIV infektsioon.
Nende vastu aitab kondoom.

Raseduse viiltimiseks tuleb Harmoneti votta vastavalt juhistele.

2. Mida on vaja teada enne Harmoneti votmist



Uldised miirkused
Enne Harmoneti kasutama hakkamist lugege 16igust 2 teavet verehiitivete kohta. Eriti oluline on
lugeda verehiiiivete stimptomite kohta, vt 15ik 2 Verehiiiibed.

On oluline, et te olete teadlik ravimi kasutamise eelistest ja riskidest, enne kui selle votmisega alustate
vOi otsustate votmist jétkata. Kuigi see on sobiv peaaegu kdikidele tervetele naistele, ei pruugi see
sobida igaiihele.

Régkige oma arstile, kui teil on haigusi voi riskifaktoreid, mida selles infolehes on loetletud.

Enne kui alustate selle ravimi votmist

Arst kiisib teilt teie enda ja pere terviseprobleemide kohta ning mdddab vererdhku. Kolm kuud pérast
suukaudse kontratseptiivi vOtmise alustamist on vajalik kordusvisiit.

Vaib olla vajalik teha ka muid uuringuid, nagu rindade kontroll.

Ravimi vétmise ajal

- on vajalik regulaarne kontroll. Kord aastas peab arst tegema samad uuringud, mis esimesel
visiidil.

- on vajalik regulaarne emakakaela uuring

- kontrollige igakuiselt oma rindu ja rinnanibusid ning teatage oma arstile, kui tunnete v4i niete
midagi ebatavalist, nagu tiikid v6i naha sissetdmbumine

- kui teile tehakse vereanaliiiis, Gelge arstile, et v3tate seda ravimit, sest see voib mdjutada
mdnede laboriuuringute tulemusi

- teavitage oma arsti, kui ldhete operatsioonile. Teil vdib olla vajalik I15petada nende tablettide
vatmine 4...6 nddalat enne operatsiooni. See on vajalik verehiiiivete valtimiseks (vt 16ik
Verehiiiibed). Arst litleb, millal v3ite tablettide vStmisega jétkata.

Te ei tohi Harmoneti kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on
moni neist seisunditest, peate sellest riikima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline
teine rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

- Kui teil on (v6i on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (siivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) voi teistes elundites.

- Kui te teate, et teil on vere hiiiibimist m&jutav héire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus,
antitrombiin-III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon voi fosfolipiidivastased antikehad.

- Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 161k
Verehiiiibed).

- Kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt vdi insult.

- Kui teil on (v6i on olnud) stenokardia (seisund, mis pShjustab tugevat valu rindkeres ja voib
olla siidameinfarkti esimene tunnus) vdi mdéduv isheemiline atakk (m66duvad insuldi
stimptomid).

- Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites):
o raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

e viga korge vererdhk (vt 16ik Korge vererohk);
e viga suur rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid) sisaldus veres;
e  seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks;

- Kui olete gestodeeni, etiiniiiilostradiooli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus
6) suhtes allergiline.

- Kui olete rase voi kahtlustate rasedust.

- Kui teil on suguhormoonidest sdltuv kasvaja — néditeks teatav rinna-, emaka limaskesta voi
munasarja vihk (vt ka 16ik Harmonet ja viihk).

- Kui teil esineb tupekaudset veritsust, mille pdhjus ei ole arsti poolt vilja selgitatud.

- Kui teil on siidame riitmih&ired (artitmia), probleemid siidameklappidega, mille pdhjuseks oli
vere hiiiibimise probleem (trombogeense pShjusega).

- Kui teil on (v6i on olnud) teatud tiiiipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.

- Kui teil on olnud tdsine maksahaigus (vt 16ik Harmonet ja maksahaigused).



Kui teil on moni nendest seisunditest voi teil tekib mdni nendest esimest korda Harmoneti votmise
ajal, kontakteeruge oma arstiga niipea kui voimalik. Sellisel juhul drge Harmoneti votke.

Millal peate porduma oma arsti poole?

Poorduge viivitamatult arsti poole

- kui te mérkate voimalikke verehiiiibe stimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on verehiiiive
jalas (st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia), siidameinfarkt v&i insult
(vt allolevat 16iku Verehiitibed).

Nende raskete kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 16igust Kuidas tunda cdra verehiiiibe

tunnuseid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Harmoneti vStmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatage oma arstile, kui teil esineb iikskdik milline jirgmistest seisunditest.

Samuti teavitage oma arsti, kui moni neist seisunditest tekib voi muutub d4gedamaks Harmoneti

kasutamise ajal.

- Kui teil on Crohni tdbi v3i haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

- Kui teil on siisteemne eriitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevdimet).

- Kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiitibimishéire, mis p&hjustab
neerupuudulikkust).

- Kui teil on sirprakuline aneemia (périlik vere punaliblede haigus).

- Kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) vdi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kShunddrme pdletik) suurema
tekkeriskiga.

- Kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 161k 2
Verehiiiibed).

- Kui te olete &sja stinnitanud, on teil suurem oht verehiiiivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu pérast siinnitust saate hakata Harmoneti votma.

- Kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit).

- Kui teil on veenilaiendid.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Harmonet, kasutamine suurendab
verehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel vib verehiiiive
veresooned ummistada ja pohjustada tdsiseid probleeme.

Verehiiiibed voivad tekkida:

- veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks v6i VTE-ks);

- arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).
Verehiiiivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed tekitada raskeid
pikaajalisi tiisistusi, viga harva vdivad need 1dppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Harmoneti
kasutamisel viike.

Kuidas tunda fra verehiiiibe tunnuseid
Poorduge viivitamatult arsti poole, kui te méarkate mis tahes jargmist ndhtu v6i stimptomit.




Kas teil esineb neid nihte?

Millisele haigusele see
viitab?

- Uhe jala paistetus voi paistetus piki jala v5i jalalaba Stivaveenitromboos
veeni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:
e valu voi hellus jalas, mida v&ib olla tunda ainult
seistes voi kdndides;
o haige jala kdrgem temperatuur;
e jalanaha vdrvimuutus, nt kahvatus, punetus voi
sinakaks vidrvumine.
- Teadmata pdhjusega, ikki tekkinud 6hupuudus vai kiire | Kopsuemboolia

hingamine.

Teadmata pShjusega, dkki tekkinud kéha (v3ib
kaasneda verikoha).

Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval
hingamisel.

Tugev peapdoritus voi pearinglus.

Kiire voi ebakorraparane siidameriitm.

Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, po6rduge oma arsti poole, sest osa
siimptomeid (nt koha v&i dhupuudus) voivad ekslikult viidata

ka vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt

kiilmetushaigus).

Enamasti iihes silmas tekkivad stimptomid:

kohene négemiskaotus voi
valutu ndgemise dhmastumine, mis v&ib viia
nidgemiskaotuseni.

Tromboos silma vorkkesta
veenis (verehiiiive silmas)

Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres.
Pigistus- voi tdistunne rindkeres, kdsivarres vi rinnaku
all.

Téistunne, seedehiired voi limbumistunne.
Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 15uga,
koripiirkonda, késivarde ja kdhtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.
Adrmine norkus, drevus voi ohupuudus.

Kiire vdi ebakorrapérane siidameriitm.

Siidameinfarkt

AKkKki tekkinud tuimus v&i ndrkus néos, kies voi jalas,
eriti tihel kehapoolel.

AKkki tekkinud segasusseisund, radkimis- voi
mdoistmisraskus.

Akki tekkinud iihe v6i mdlema silma nigemishiired.
Akki tekkinud kondimisraskus, pearinglus, tasakaalu-
vOi koordinatsioonikaotus.

AKKki tekkinud, tugev vi pikaajaline teadmata
pShjusega peavalu.

Teadvusekaotus v3i minestamine krampidega voi ilma.

Monikord voéivad insuldi siimptomid olla lithiajalised ning

taanduvad peaaegu kohe ja tdielikult. Te peate siiski po6rduma

viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi
tekkeks.

Insult




Kas teil esineb neid néhte? Millisele haigusele see

viitab?
- Jisemete paistetamine ja kergelt sinakas virvus. Teisi veresooni ummistavad
- Tugev kdhuvalu (dge kdht). verehiitibed

VEREHUUBED VEENIS

Mis v6ib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

- Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud
verehiiiivete tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kérvaltoimed
ilmnevad siiski harva. K&ige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamise esimesel aastal.

- Kui verehiiiive tekib jalas voi jalalabas, voib see pohjustada siivaveenitromboosi.

- Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, v3ib see pdhjustada kopsuembooliat.

- Viga harva v3ib verehiiilive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama voi mdnda muud ravimit) uuesti vétma pérast 4
nidalast voi pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jadb risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te I1opetate Harmoneti votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne niddala
jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

Risk sdltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset

rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiiiibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) voi kopsus (kopsuemboolia) Harmoneti votmise

ajal on viike.

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiiiive tihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni vi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad gestodeeni
(sisaldub ka Harmonetis) sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

- Verehiiiibe tekkerisk on erinev, see s6ltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 16iku
Faktorid, mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski).

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
pilli/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.
Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st

noretisterooni voi norgestimaati sisaldavaid
kombineeritud hormonaalseid tablette.
Naised, kes kasutavad Harmoneti. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk Harmoneti kasutamisel on viike, kuid méned seisundid suurendavad seda riski.
Teie risk on suurem:

- kui te olete viga iilekaaluline (kehamassiindeks iile 30 kg/m?);



- kui kellelgi teie lahisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus voi mdnes muus elundis. Sel juhul v&ib teil esineda périlikku vere hiilibimishéiret.

- kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tdttu pikka
aega litkuda voi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda Harmoneti kasutamise
peatamine mitu nddalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vidhem liikuvam. Kui te peate
16petama Harmoneti kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vaite jélle ravimit vStma hakata.

- vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);

- kui te siinnitasite vihem kui moni nédal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid, seda suurem on teie verehiiiibe tekkerisk.
Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehiiiibe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi
eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb moni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole
selles paris kindel. Teie arst v3ib otsustada, et Harmoneti kasutamine tuleb 15petada.

Kui méni nimetatud seisunditest muutub Harmoneti kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna liikmel
tekib teadmata pShjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, rddkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Nagu verehiiiive veenis, voib ka verehiiiive arteris pohjustada raskeid probleeme. Nt v3ib see
pOhjustada siidameatakki voi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski

On oluline mirkida, et siidameataki vdi insuldi oht Harmoneti kasutamisel on viga viike, kuid see

vdib suureneda:

- vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

- kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu Harmonet
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine l0petada. Kui te ei suuda suitsetamist 1petada ja
olete iile 35-aastane, v3ib arst teile soovitada teist tiiiipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;

- kui te olete iilekaaluline;

- kui teil on korge vererdhk;

- kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki voi
insulti. Sellisel juhul vdib teil olla suurem risk siidameataki voi insuldi tekkeks;

- kui teil voi kellelgi teie lahisugulastest on korge rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid) sisaldus
veres;

- kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

- kui teil on probleeme siidamega (klapirike, siidameriitmihiire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

- kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest v8i kui mdni neist on eriti tdsine, vdib verehiiiibe

tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub Harmoneti kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui

lahiperekonna liikmel tekib teadmata pohjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt suureneb,

radkige oma arstiga.

Harmonet ja vihk

Harmonet vihendab munasarja ja emakavihi voimalust, kui seda on kasutatud pikka aega. Siiski néib,
et see voib monevorra suurendada emakakaela vihi riski, kuigi viimane v3ib olla pdhjustatud
kondoomide mittekasutamisest seksuaalelus, mitte niivord tablettidest. Emakakaela vihi suurim
riskifaktor on persistentne humaanpapilloomviiruse infektsioon. Kdik naised peaksid andma
regulaarselt proovi emakakaelast.

Kui teil on vdi on olnud minevikus rinnavihk, ei tohiks te Harmoneti votta. See ravim suurendab
mdnevdrra rinnavihi tekkeriski. See on seda suurem, mida kauem olete Harmoneti votnud, kuid
vidheneb normaalseni 10 aasta jooksul pérast ravimi votmise l0petamist. Kuna rinnavihi



esinemissagedus alla 40-aastastel naistel on harv, on rinnavéhi juhtumid endiste ja praeguste pillide
kasutajate seas harvad.

Rinnavihi risk on suurem:

- vanuse suurenedes

- kui ldhisugulasel (ema, dde vdi vanaema) on olnud rinnavéhk

- kui olete oluliselt iilekaaluline

- kui teie esimene siinnitus oli mitte viga noorelt vi kui te pole siinnitanud

Votke arstiga tthendust niipea kui voimalik, kui te mirkate mingeid muutusi rindades nagu naha
sissetdmbumine, muutused rinnanibudes vdi tunnete/néete tiikki rinnas.

Viga harva on suukaudseid kontratseptiive seostatud mone maksavihi vormiga naistel, kes on seda
ravimit votnud pikka aega.

Harmonet ja maksahaigused

Kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide kasutamist on seostatud maksahaigustega, nagu
kollatdbi ja healoomulised maksakasvajad, kuid see on harvaesinev.

Kui maksakahjustus on diagnoositud varakult, on kahjustav mdju véiksem. Sellisel juhul katkestage
Harmoneti vdtmine, kasutage muid rasestumisvastaseid meetodeid ja radkige oma arstiga.

Te ei saa kasutada Harmoneti tdendoliselt nii kaua kuni maksaprobleemid on 15ppenud.

Votke arstiga tthendust niipea kui véimalik, kui teil on tugev kdhuvalu, naha véi silmade kollasus
(kollatdbi). Sellisel juhul vdib vajalik olla Harmoneti votmine 15petada.

Harmonet ja négemine

Kui te kasutate kontaktlditsi, voite kogeda ebamugavustunnet voi koguni talumatust kui votate
Harmoneti. Kui teil tekivad tdsisemad silmaprobleemid, IGpetage Harmoneti vStmine ja kontakteeruge
arstiga.

Korge vererohk
Harmoneti votmise ajal vdite kogeda vererdhu tdusu. Kui teil on kunagi olnud probleeme vererdhuga,

vdib vajalikuks osutuda muu kontratseptsioonimeetodi kasutamine.

Kui arst on teile vilja kirjutanud suukaudsed rasestumisvastased tabletid, siis tuleb vererdhku
regulaarselt kontrollida ja olulise vererShu tdusu korral nende tablettide vStmine Idpetada ning
kasutada alternatiivset kontratseptsioonimeetodit (vt ka 161k Te ei tohi Harmoneti kasutada, kui teil
esineb mis tahes allpool nimetatud seisund).

Migreen ja peavalu
Kui teil tekib migreen vai ebatavalist tiitipi peavalud, vdib Harmonet teile mitte sobida. Sellisel juhul
tuleb Harmoneti vétmine 18petada ja arstilt ndu kiisida.

Immunoloogilised toimed

Harmonet v3ib pdhjustada angio6deemi (kiirelt tekkiv kudede turse, mis mdningatel juhtudel
pShjustab hingamis- ja neelamisraskusi ning ndgestdbe). Teil on suurem oht angioddeemi tekkeks, kui
teil voi teie sugulastel on varem sellega probleeme olnud. Kiisige arstilt ndu.

Verejooks
Harmoneti tablettide kasutamise ajal vdib esineda labimurdeverejooksu/madrimist, seda eriti esimese

kolme kuu jooksul. Kui selline veritsus jaib kestma vdi tekib uuesti, tuleb arstiga ndu pidada, et
vélistada mittehormonaalsed pdhjused nagu rasedus v6i mdningad haigused. Arst vdib médrata mone
muu rasestumisvastase vahendi (vt ka 16ik Menstruatsioonivdline veritsus ei peaks kestma kaua).

Kui teil on eelnevalt esinenud menstruatsiooni vahelejddmist (amenorrda) voi ebaregulaarset
menstruatsiooni (oligomenorréa) vdib see Harmoneti v3tmise ajal uuesti ilmneda.

Depressioon



Kui teil on varem esinenud depressiooni, rdzkige sellest oma arstiga, kuna see vajab hoolikat jalgimist.

Harmoneti vStmise ajal vdite tunda meeleolu muutusi, eriti kui teil on varem esinenud depressiooni.
Kui teil on suurem meeleolu muutus, 1opetage selle ravimi vStmine ja pidage arstiga ndu niipea kui
voimalik. On voimalik, et suukaudsed rasestumisvastased tabletid teile ei sobi ja te vajate alternatiivset
kontratseptsioonimeetodit.

Lapsed ja menopausijdrgsed naised
Harmonet sobib kasutamiseks ainult reproduktiivses eas naistele. Seda ei tohi kasutada lapsed ega
menopausijdrgses eas naised.

Muud ravimid ja Harmonet

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid. Alati lugege ka nende ravimite infolehti,
mida votate, et ndha, kas neid ravimeid voib kasutada koos hormonaalsete kontratseptiividega.

Mbobned ravimid, mis vdivad vihendada suukaudsete rasestumisvastaste vahendite toimet:
- k&hukinnisuse vastased (lahtistid);

- moned epilepsiaravimid;

- mdned tuberkuloosiravimid;

- mdned HIV/AIDS ravimid;

- teatud antibiootikumid ja seentevastased ravimid;

- teatud sedatiivsed ravimid (barbituraadid);

- teatud poletikuvastased ravimid,

- lihtnaistepuna (Hypericum perforatum, taimne ravim);
- atorvastatiin (ravim kdrge lipiiditaseme vastu veres);
- vitamiin C vdi paratsetamool;

- teofiilliin (astmaravim);

- tsiiklosporiin.

Kui te votate mdnda nendest ravimitest, voib Harmonet teile mitte sobida vdi peate ajutiselt kasutama
tdiendavat kontratseptsioonimeetodit. Teie arst, apteeker voi hambaarst iitleb, kas see on vajalik ja kui
kauaks.

Harmonet v4ib samuti mdjutada teiste ravimite toimet. Seetdttu on viga oluline, et teavitaksite oma
arsti, kui votate suukaudset rasestumisvastast vahendit koos muude ravimitega.

Ravimi nimega troleandomiitsiin vétmine koos suukaudse rasestumisvastase vahendiga suurendab
sapiprobleemide riski maksas (sapindristuse vihenemine).

Ravimi nimega flunarisiin vétmine koos suukaudse rasestumisvastase vahendiga v3ib ménikord
pOhjustada rinnapiima teket (galaktorr6a) naistel, kes ei ole hiljuti siinnitanud.
Troleandomiitsiin v3ib suurendada kolestaasi (sapipaisu) riski samaaegsel manustamisel koos
suukaudsete kontratseptiividega.

Harmonet koos toidu ja joogiga
Toidu ja joogi kohta Harmoneti v3tmise ajal ei ole erijuhiseid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Arge kasutage Harmoneti kui olete rase. Kui te arvate, et v3ite olla rase, tehke rasedustest enne, kui
18petate Harmoneti vStmise. Ei ole otsest tdestust, et Harmonet kahjustaks arenevat loodet, kui
rasestumine erandlikult toimub, kuid kui rasedus on leidnud kinnitust, tuleb Harmoneti votmine
16petada.



Kui toidate rinnaga, voib teie arst soovitada Harmoneti mitte votta. Pidage arstiga ndu alternatiivse
kontratseptsiooni osas. Rinnaga toitmine ei hoia &ra rasedust.

Harmonet sisaldab laktoosi ja sahharoosi
Kui teie arst on teile 6elnud, et teil esineb talumatus monede suhkrute suhtes, votke oma arstiga
iithendust enne Harmoneti kasutamist.

3. Kuidas Harmoneti votta

3.1 Kuidas Harmoneti votta
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga.

Votke 21 pdeva jooksul iga pdev Harmoneti.

Harmoneti pakendis on 21 tabletti, igaiihe juures on mirgitud vastav nadalapidev

- Votke tablett iga pdev samal ajal

- Alustage vtmist tabletist, mille juures on digele pdevale vastav mérge

- Jélgige pakendil olevaid nooli. Votke iga péev iiks tablett, kuni kdik 21 tabletti on voetud.
- Neelake tablett tervelt alla, vajadusel veega. Arge nirige tabletti.

Seejcirel on seitse tabletivaba pcieva.
Kui olete blistrilt kdik 21 tabletti dra votnud, jargneb seitse tabletivaba pideva. Kui votate viimase
tableti pakist reedel, tuleb jairgmise paki esimene tablett votta jairgmise nddala laupdeval.

Mboned paevad pérast viimase tableti v3tmist algab menstruatsioonitaoline vereeritus. See ei pruugi
18ppeda enne jargmisest pakist tablettide votmise alustamist.

Nende seitsme tabletivaba pdeva jooksul ei ole vaja tdiendavat kontratseptsiooni kasutada, kui olete
tablette votnud tépselt ja alustate jargmise pakendiga Gigeaegselt.

Alustage jdargmise pakendiga
Alustage jargmise Harmoneti pakendiga kui seitse tabletivaba pdeva on md6dunud, isegi kui veritsus
veel kestab. Alustage uue pakendiga alati digeaegselt.

3.2 Kuidas alustada Harmoneti votmist

Uus kasutaja voi alustamine uuesti pdrast vahet

Harmoneti esimene tablett tuleb vGtta menstruatsiooni esimesel paeval. See annab kaitse raseduse
vastu juba alates esimesest tabletist.

Voib alustada ka 2...7. pdeval (nditeks alustamine piithapdeval). Sellisel juhul peate kasutama lisaks
modnda muud rasestumisvastast vahendit nagu kondoom niikaua kuni esimesed seitse tabletti on
korrektselt vdetud.

Alustamine Harmonetiga pdrast muude kontratseptiivide kasutamist

- kui vitate praegu 21-pievase kasutusskeemiga tablette: alustage Harmonetiga jargmisel
pdeval parast eelmise pakendi Iopetamist. Teil on rasedusvastane kaitse alates esimesest
tabletist. Verejooksu ei teki enne, kui Harmoneti esimene pakend on otsas.

- kui vitate praegu 28-pievase kasutusskeemiga tablette: alustage Harmonetiga jargmisel
pdeval pérast eelmise pakendi viimase aktiivse tableti votmist. Teil on rasedusvastane kaitse
alates esimesest tabletist. Verejooksu ei teki enne, kui Harmoneti esimene pakend on otsas.

- kui kasutate praegu ainult progestiini sisaldavat meetodit: (minipill, implantaat,
emakasisene vahend, siist)

o pill: te vdite 16petada ainult progestiini sisaldavate tablettide vdtmise vabalt valitud paeval
ja juba jargmisel paeval alustada Harmoneti tablettide vStmist

e implantaat v3i emakasisene vahend: alustage Harmoneti votmist samal paeval kui
implantaat v3i emakasisene vahend eemaldatakse



e siist: Harmoneti tuleb vdtma hakata pdeval, millal oleks pidanud tehtama jérgmine siist.
Tadiendav kontratseptsioon (nt kondoom) on vajalik niikaua, kui esimesed seitse tabletti on korrektselt
vGetud.

Alustamine pcirast raseduse katkemist voi aborti

Kui teil oli raseduse katkemine v&i abort raseduse esimese kolme kuu jooksul, vdib arst soovitada teil
Harmoneti vStmist alustada kohe. Sellisel juhul on teil rasedusevastane kaitse alates esimesest
tabletist.

Kui teil oli raseduse katkemine v4i abort parast kolmandat raseduskuud, voite Harmoneti vtma
hakata 28 pdeva parast. Tdiendav kontratseptsioon (nt kondoom) on vajalik niikaua, kui esimesed
seitse Harmoneti tabletti on korrektselt vdetud. Kui kaitsmata vahekord siiski toimus, tuleb rasedus
vilistada voi suukaudse kontratseptsiooniga mitte alustada enne, kui on alanud esimene raseduse
katkemise voi abordi jargne menstruatsioon.

Kontratseptsioon pdrast stinnitust

Vaite alustada Harmoneti votmist 28 pdeva parast, kui te ei toida rinnaga ja teil oli vaginaalne
tiisistusteta siinnitus ja te olete tdielikult liikuv. Tdiendav kontratseptsioon (nt kondoom) on vajalik
niikaua, kui esimesed seitse Harmoneti tabletti on korrektselt voetud. Kui kaitsmata vahekord siiski
toimus, tuleb rasedus vilistada v3i suukaudse kontratseptsiooniga mitte alustada enne, kui on alanud
esimene siinnitusjdrgne menstruatsioon.

Teie arst annab teile edasist ndu kontratseptsiooni osas.

3.3 Kui te votate Harmoneti rohkem kui ette nihtud
Ei ole tdendoline, et rohkem kui iihe tableti votmine kahjustaks teid, kuid raékige sellest oma arstile
niipea kui voimalik.

3.4 Kui te unustate Harmoneti votta

Kui olete tableti unustanud vétta, jargige allolevaid instruktsioone

- Kui te olete unustanud iihe tableti ja see meenub 12 tunni jooksul, votke tablett kohe, kui see
teile meelde tuleb. Jargmised tabletid votke tavalisel ajal. Rasedusvastane kaitse ei peaks olema
ndrgenenud.

- Kui te olete unustanud iihe tableti ja see meenub pérast 12 tunni méédumist tavalisest votmise
ajast vdi on vahele jddnud kaks v3i rohkem aktiivset tabletti, v3ib rasestumisvastane toime olla
langenud. V&tke viimane vahelejddnud tablett kohe. Eelmised vahelejdénud tabletid jétke
blistrile ja jéitkake edasiste tablettide votmist nagu tavaliselt, isegi kui see tdhendab kahe tableti
votmist iihel pdeval. Lisaks kasutage jirgneva 7 paeva jooksul muud rasestumisvastast vahendit
nagu kondoom.

Jargneva perioodi jooksul poorake tihelepanu alltoodule:

- Kui teil jai vahele iiks vdi rohkem tablette esimesel nddalal (1...7. pdev) ja toimus kaitsmata
vahekord, vdite olla rasestunud. Kiisige ndu arstilt voi apteekrilt niipea kui vdimalik.

- Kui te votate viimase tableti parast seitsme pdeva moodumist, kui oli vaja tdiendavat
kontratseptsiooni, siis tehke tavapérane 7-pdevane vahe enne jargmise pakendiga alustamist.

- Kui te votate viimase tableti enne nimetatud seitsme pdeva méddumist, kui oli vaja tdiendavat
kontratseptsiooni, siis alustage uue pakendiga jargmisel pdeval. Toendoliselt ei teki teil veritsust
kuni uuest pakendist on kik tabletid voetud.

Palun arvestage, et kui te olete mdne tableti vahel jatnud ja teil ei teki veritsust tabletivabade pidevade
jooksul, voite olla rasestunud. Arge alustage uue pakendiga, vaid radkige arsti voi apteekriga voi tehke
ise rasedustest.

Kui te alustate uue pakendiga hiljem, ei pruugi te olla raseduse eest kaitstud. Kui teil oli
seksuaalvahekord viimase seitsme pdeva jooksul, kiisige ndu arstilt vdi apteekrilt. Teil vdib olla vaja
kasutada SOS-pille. Samuti kasutage tdiendavat kontratseptsiooni (nt kondoom) seitsme pdeva
jooksul.



3.5 Kui te oksendate vdi teil on kdhulahtisus

Kui te oksendate v&i teil on tugev kdhulahtisus, vib hormoonide imendumine tabletist tavalises
annuses olla mittetdielik. Jargmised tabletid votke tavalisel ajal. Kasutage tdiendavat kontratseptsiooni
(nt kondoom) selle aja jooksul, kui olete haige ning jirgneva seitsme péeva jooksul pérast paranemist.
Toimige vastavalt nendele juhistele, mis on antud juhuks, kui tableti vdtmisega on hilinetud rohkem
kui 12 tundi — vaadake 16iku Kui te unustate Harmoneti votta.

Réskige oma arstiga, kui kdhuprobleem ei ldhe iile v3i halveneb. Arst v3ib soovitada teist
kontratseptsiooni liiki.

3.6  Veritsus jii vahele — kas te véite olla rasestunud?

Vaib juhtuda, et veritsus jdidb vahele. See v3ib tdhendada, et olete rase, kuid see on vidhetdenéoline,
kui olete tablette korrektselt vdtnud. Kui arvate, et vdite olla rase (néiteks vahelejddnud tablettide v&i
muude ravimite kasutamise tdttu), tehke enne jargmise pakendiga alustamist rasedustest. Kui olete
rase, lopetage Harmoneti vdtmine ja rdgkige oma arstiga.

3.7 Menstruatsiooni edasililkkamine

Kui te soovite menstruatsiooni edasi liikata, siis alustage jairgmise Harmoneti pakendiga kohe, jéttes
vahele tabletivaba perioodi. Te vdite menstruatsiooni edasi liikata niikaua, kuni kdik tabletid uuest
pakendist on voetud. Vahepeal voib esineda veritsust vdi madrimist. Harmoneti tablettide regulaarset
vOtmist alustatakse seejérel pérast tavapidrast 7-péevast tabletivaba perioodi.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; voi kui teil tekib moni
tervisehdire, mis voib olla tingitud Harmoneti kasutamisest, siis radkige sellest oma arstile.

Kaikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) voi arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 1digust 2 Mida on vaja teada enne Harmoneti votmist.

Muud véimalikud korvaltoimed

Viga sage (esineb rohkem kui iihel kasutajal 10st):

- peavalu, sealhulgas migreen (kui see on tugev vdi kui peavalu on ebatavaline voi kauakestev,
minge arsti juurde niipea kui voimalik)

- vaheveritsus ja madrimine kasutamise esimeste kuude jooksul (tavaliselt see 10peb, kui teie
organism Harmonetiga dra harjub) — vt 18ik Menstruatsioonivdline veritsus ei peaks kestma
kaua.

Sage (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 100st):

- kehakaalu muutused (tdus ja langus)

- meeleolumuutused sh depression, libido (sugutungi) muutused

- narvilisus vdi peapdoritustunne

- valu rindades, rindade hellus, suurenemine, eritis; menstruaalvooluse muutus; emakakaela
sekreedi muutus; menstruatsiooni puudumine (amenorrda), valulik menstruatsioon
(diismenorrda)

- tupepdletik, sh seeninfektsioon (kandidiaas)

- k&huprobleemid nagu iiveldus, oksendamine vdi kdhuvalu

- akne



- vedelikupeetus, turse (nt hiippeliigese voi jalgade turse), mida pShjustab kudedesse kogunenud
vedelik (6deem)

Aeg-ajalt (esineb tihel kuni kiimnel kasutajal 1000st):

- muutused vererasvade (seerumi lipiidide) tasemetes, sh hiipertrigliitserideemia; isumuutused
(véhenemine voi suurenemine)

- vererdhu tous

- kdhukrambid; soolegaasid

- nahalddve; pruunid laigud nahal (melasm/kloasm), mis vdivad piisida; liigne karvasus
(hirsutism); iileméérane juuksekadu (alopeetsia)

Harv (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 10 000st):
- ohtlikud verehiiiibed veenis voi arteris, nt:
e jalas vdi jalalabas (siivaveenitromboos)
e kopsus (kopsuemboolia)
e  siidameatakk
e insult
e miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed stimptomid, mida nimetatakse médduvaks
isheemiliseks atakiks
e verehiiiibed maksas, maos/soolestikud, neerudes voi silmas.
Verehiiiivete tekkerisk v6ib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe siimptomite kohta vt
16igust 2).

- tosised allergilised reaktsioonid, sh vdga harvad ndgestdve (urtikaaria) juhtumid, kudede kiire
tursumine (angioddeem), tdsised hingamis- ja vereringesiimptomid nagu vererdhu langus,
peapdoritustunne, iiveldus ja hingamisraskused

- vere folaadisisalduse langus, glitkoositalumatus

- kontaktlaétsede talumatus

- naha viarvumine kollakaks (kolestaatiline ikterus)

- nahaaluste rasvarakkude poletik (erythema nodosum)

Viga harv (esineb vihem kui iihel kasutajal 10 000st):

- slisteemse erilitematoosluupuse siimptomite siivenemine (krooniline autoimmuunhéire)

- porfiitiria siimptomite siivenemine (teatud ensiiiimide puudusest tulenev hiire)

- korea siimptomite siivenemine (liikumishéire)

- niagemisnérvi pdletik (optiline neuriit), reetina veresoonte tromboos

- veenilaiendite siivenemine (varikoos)

- kdhundiarme pdletik (pankreatiit); jamesoolepdletik tingituna vihenenud verevarustusest
(isheemiline koliit)

- sapipdiehaigus, sh sapikivid

- multiformne eriiteem (nahahaigus)

- hemoliiiitiline ureemiline siindroom (neeruhaigus)

- maksavihk (hepatotsellulaarne kartsinoom)

Harmonet v&ib pdhjustada ka pdletikulist soolehaigust (nt Crohni tdbi, kddrsoolepdletik) ja
hepatotsellulaarseid kahjustusi (nt hepatiit, ebanormaalne maksafunktsioon) teadmata sagedusega (ei
saa médrata olemasolevate andmete alusel).

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui te olete mures mone korvaltoime pérast ja arvate, et seda voib
pOhjustada Harmonet. Samuti radkige neile, kui mdni olemasolev seisund halveneb Harmoneti
vOtmise ajal.

Menstruatsioonivdline veritsus ei peaks kestma kaua

Mbnedel naistel esineb vihest ootamatut veritsust voi méédrimist Harmoneti votmise ajal, eriti
esimestel kuudel. Tavaliselt ei pea selle parast muretsema ja see 15peb paari pdeva pérast. Votke
Harmoneti nii nagu tavaliselt. See probleem peaks taanduma pérast paari esimese paki votmist.



Teil vaib tekkida ootamatu veritsus, kui te ei vota tablette regulaarselt. Piitidke votta tablett iga paev
samal ajal. Ootamatut veritsust vdivad monikord pdhjustada ka teised ravimid.

Minge oma arsti juurde, kui veritsus vdi médarimine:

- ilmneb kauem kui esimeste kuude jooksul

- algab pérast seda kui olete Harmoneti mdnda aega votnud

- jétkub ka pérast Harmoneti votmise 18petamist

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib 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 Harmoneti siilitada
Hoida seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida blister vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete 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 Harmonet sisaldab

- Toimeained on gestodeen ja etiiniiiilostradiool. Iga kaetud tablett sisaldab 75 mikrogrammi
gestodeeni ja 20 mikrogrammi etiiniiiil6stradiooli.

- Teised abiained on:
Tableti sisu sisaldab laktoosmonohiidraati, maisitirklist, povidoon K-25, magneesiumstearaati.
Tableti kate sisaldab sahharoosi, kaltsiumkarbonaati, talki, makrogool 6000, povidoon K-90,
montaangliikoolvaha.

Kuidas Harmonet viilja néieb ja pakendi sisu
Tabletid on valged iimmargused ldikiva pinnaga kaetud tabletid.
Iga Harmoneti blister sisaldab 21 valget tabletti.
Harmoneti karp sisaldab 1x21 vdi 3x21 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Tootja

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

County Kildare



lirimaa
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Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel. 640 5328
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