Pakendi infoleht: teave kasutajale

REGULON, 150/30 mikrogrammi 6hukese poliimeerikattega tabletid
Desogestreel ja etiiniiiilostradiool

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

e Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusviirsemad, poorduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

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

e Poorake sellele tihelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil voivad olla
verehiiiibe siimptomid (vt 16ik 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 vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage nSu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Regulon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Regulon’i votmist
Kuidas Regulon’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Regulon’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SNk L=

1. Mis ravim on Regulon ja milleks seda kasutatakse

Regulon on kombineeritud suukaudne rasestumisvastane ravim (nimetatakse ka pilliks). Iga tablett
sisaldab viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni: Ostrogeen etiiniiiilostradiooli ja
progestageen desogestreeli. Need takistavad teid rasestumast tdpselt samamoodi, nagu teie
kehaomased hormoonid hoiavad &ra uue rasestumise, kui te juba olete rase.

Kombineeritud rasestumisvastased tabletid kaitsevad teid rasestumise eest kolmel erineval moel. Need
hormoonid:

1. hoiavad dra igakuise munaraku vabanemise munasarjast (ovulatsioon);

2. muudavad emakakaela lima paksemaks, mistdttu spermatosoididel on raskem munarakuni jouda;
3. muudavad emaka limaskesta, mis teeb vihetdendoliseks viljastatud munaraku vastuvatu.

Kui tablette votta digesti, siis kujutavad need endast tShusat kontratseptsiooni (rasestumisvastast)
meetodit, mis véldib rasestumist ravimi kasutamise ajal ega takista rasestumist pirast tablettide
vOtmise 18petamist. Siiski, teatud juhtudel v&ib rasestumisvastaste tablettide tGhusus viheneda voi
peate te lopetama nende votmise (vt allpool). Sellistel juhutudel tuleb teil rasestumise véltimiseks kas
hoiduda sugulisest vahekorrast vdi kasutada vahekorra ajal mdnda tdiendavat rasestumisvastast
meetodit (nagu kondoom voi spermitsiid).

Pidage meeles, et kombineeritud suukaudsed rasestumisvastased tabletid nagu Regulon ei kaitse teid
sugulisel teel levivate haiguste (nagu AIDS) eest. Ainult kondoom aitab seda teha.

2. Mida on vaja teada enne Regulon’i votmist
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Uldised méiirkused
Enne Regulon’i kasutama hakkamist lugege 15igust 2 teavet verehiiiivete kohta. Eriti oluline on lugeda
verehiiiivete siimptomite kohta, vt 16ik 2 “Verehiitibed”.

Arge vitke Regulon’i

Te ei tohi Regulon’i kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on méni

neist seisunditest, peate sellest radkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine

rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

- Kui teil on (v8i on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (stivaveenitromboos),
kopsudes (kopsuembol) vai teistes elundites.

- Kui te teate, et teil on vere hiilibimist mdjutav hiire, nt C-valgu v&i S-valgu vaegus,
antitrombiin-III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon v3i fosfolipiidivastased antikehad.

- Kui teile plaanitakse teha operatsioon v&i kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik
,.Verehiiiibed").

- Kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt voi insult.

- Kui teil on (v&i on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v3ib
olla siidameinfarkti esimene tunnus) voi modduv isheemiline atakk (m6dduvad insuldi
stimptomid).

- Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites):

- raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

- véga korge vererdhk;

- véga suur rasvade (kolesterool vdi trigliitseriidid) sisaldus veres;
- seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks;

- kui teil on (vdi on kunagi olnud) teatud tiiiipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks*;

- teil on kdrge vererdhk;

- teil on suhkruhaigus koos muutustega veresoontes;

- teil on vdi on kunagi olnud maksakasvaja;

- teil on vdi on kunagi olnud moni maksahaigus;

- kui teil on praegu v6i on kunagi olnud kdhunéddrmepdletik (pankreatiit);

- teil on vdi vdib olla rinnanddrme vOi mingi muu vihkkasvaja (nditeks munasarjavihk,
emakakaelavihk voi emakavihk);

- kui teil on endomeetriumi hiiperplaasia (seisund, mida iseloomustab emaka siselimaskesta
vohamine)

- teil on teadmata pShjusega verejooks tupest;

- te olete rase voi arvate, et vdite olla rase.

- kui olete etiiniiiilostradiooli v3i desogestreeli vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud

16igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Regulon’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil tekib moni allpool nimetatud haigus voi haigusseisund, siis tohite te Regulon’i kasutada
ainult hoolika arstliku jirelevalve all, sest need seisundid vdivad rasestumisvastase
tabletivotmise ajal halveneda.

Millal peate po6rduma oma arsti poole?

Poo6rduge viivitamatult arsti poole

- kui te mérkate voimalikke verehiiiibe siimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on
verehiiiive jalas (st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia),
siidameinfarkt voi insult (vt allolevat 16iku ,,Verehiiiibed*).
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Nende raskete kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 15igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe
tunnuseid®.

Teatage oma arstile, kui teil esineb iikskoik milline jargmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui moni neist seisunditest tekib vdi muutub dgedamaks Regulon’i
kasutamise ajal.

- kui teil on Crohni tdbi voi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus).

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

- kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiilibimishéire, mis pShjustab
neerupuudulikkust).

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

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

- kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
,.Verehiiiibed").

- kui te olete #sja siinnitanud, on teil suurem oht verehiitivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu pérast stinnitust saate hakata Regulon’i vétma.

- kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tomboflebiit).

- teil on veenilaiendid.

- teil on périlik kurtuse vorm, mida nimetatakse otoskleroosiks.

- teil on meeleolu langus (depressioon).

- teil on liigutushéire, mida nimetatakse chorea Sydenham.

- teil on maksa ja/vdi sapipdie haigus (naha kollasus, sapikivid).

- teil on périlik haigus, mida nimetatakse porfiiiiriaks.

- teil on siigelus (pruritus).

- teil on 166ve, mida nimetatakse herpes gestationis (rasedusherpes).

- teil on pruunid laigud niol ja kehal (kloasm), mida saab vidhendada otsesest pdikesevalgusest,
pdevitamisest ja solaariumilampidest hoidumisega.

Ulalmainitud seisundid v&ivad rasestumisvastaste tablettide votmise ajal halveneda; seetdttu on
tablettide kasutamise ajal vajalik regulaarne arstlik kontroll.

VEREHUUBED
Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Regulon’i, kasutamine suurendab
verehiiiivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel v&ib verehiiiive
veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.
Verehiiiibed voivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).
Verehiiiivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel v3ivad verehiitibed tekitada raskeid
pikaajalisi tiisistusi, vdga harva vdivad need 18ppeda surmaga.
Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Regulon’i
kasutamisel viiike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID
P6orduge viivitamatult arsti poole, kui te méirkate mis tahes jargmist nahtu v3i siimptomit.

Kas teil esineb neid nihte? Millisele haigusele see
viitab?

e Uhe jala paistetus vi paistetus piki jala vi jalalaba veeni, | Siivaveenitromboos
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eriti juhul, kui sellega kaasneb:

e valu vdi hellus jalas, mida v3ib olla tunda ainult seistes
vOi kdndides;

¢ haige jala kdrgem temperatuur;

e jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi sinakaks
varvumine.

e Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud Shupuudus voi kiire

hingamine.

e Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud koha (v3ib kaasneda
verikoha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval
hingamisel.

e Tugev peapdoritus voi pearinglus.
e Kiire voi ebakorrapédrane siidameriitm.
e Tugev kohuvalu.

Kui te ei ole kindel, p66rduge oma arsti poole, sest osa
siimptomeid (nt kbha v&i dhupuudus) voivad ekslikult viidata
ka vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt
kiilmetushaigus).

Kopsuemboolia

Enamasti tihes silmas tekkivad siimptomid:

e kohene ndgemiskaotus voi

e valutu ndgemise dhmastumine, mis v3ib viia
nidgemiskaotuseni.

Tromboos silma vorkkesta
veenis (verehiiiive silmas)

Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres.

Téistunne, seedehiired voi limbumistunne.
Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 1ouga,
kdripiirkonda, kdsivarde ja kohtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine v3i pearinglus.

e Airmine norkus, drevus voi Shupuudus.

e Kiire voi ebakorrapdrane siidameriitm.

Pigistus- voi tdistunne rindkeres, késivarres voi rinnaku all.

Siidameinfarkt

e Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus nios, kies vdi jalas, eriti
ithel kehapoolel.

e  Akki tekkinud segasusseisund, riikimis- voi
mdistmisraskus.

e Akki tekkinud iihe vdi m&lema silma niigemishiired.

e Akki tekkinud kondimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

e Akki tekkinud tugev vdi pikaajaline teadmata pShjusega
peavalu.

e Teadvusekaotus v3i minestamine krampidega vdi ilma.

Mbnikord v&ivad insuldi siimptomid olla lithiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja tédielikult. Te peate siiski po6rduma
viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi
tekkeks.

Insult

e Jdsemete paistetamine ja kergelt sinakas véarvus.
e Tugev kohuvalu (dge kdht).

Teisi veresooni ummistavad
verehiiiibed
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VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

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

e Kui verehiiiive tekib jalas voi jalalabas, vdib see pShjustada siivaveenitromboosi.

e Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, voib see pShjustada kopsuembooliat.

e Viga harva vdib verehiiiive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma
vorkkesta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on k&ige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama v6i mdnda muud ravimit) uuesti vdtma parast
4-nddalast vdi pikemat pausi.

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

Kui te 16petate Regulon’i votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nédala
jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

Risk s&ltub teie individuaalsest riskist VTE tekkeks ja sellest, millist kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiiiibe tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) Regulon’i v&tmise
ajal on viike.

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

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad
levonorgestreeli, noretisterooni v3i norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

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

- Verehiiiibe tekkerisk on erinev, see s6ltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 15iku
,.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, noretisterooni | Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
v6i norgestimaati sisaldavaid kombineeritud
hormonaalseid tablette.

Naised, kes kasutavad Regulon'i. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski
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Verehiiiibe tekkerisk Regulon’i kasutamisel on viike, kuid moned seisundid suurendavad seda riski.

Teil on suurem risk:

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

o kui kellelgi teie ldhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus vdi ménes muus elundis. Sel juhul v3ib teil esineda périlikku vere hiitibimishairet.

e kui teile plaanitakse teha operatsioon v&i kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tottu pikka aega
litkuda voi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v3ib osutuda Regulon’i kasutamise peatamine mitu
nddalat enne operatsiooni v&i ajaks kui te olete vihem litkuvam. Kui te peate 16petama Regulon’i
kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jélle ravimit votma hakata;

e vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);

e kui te slinnitasite vihem kui moni nddal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid , seda suurem on teie verehiiiibe tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) v3ivad 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 Regulon’i kasutamine tuleb 16petada.

Kui m&ni nimetatud seisunditest muutub Regulon’i kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna liikmel tekib

teadmata pShjusel tromboos v3i kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis v6ib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Nagu verehiiiive veenis, voib ka verehiiiive arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt v3ib see
pohjustada siidameatakki voi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski
On oluline mérkida, et siidameataki voi insuldi oht Regulon’i kasutamisel on véga viike, kuid see v&ib
suureneda:

e vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

o Kkui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu Regulon
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine lopetada. Kui te ei suuda suitsetamist I5petada ja
olete iile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi
kasutamist;

e  kui te olete iilekaaluline;

e kui teil on kdrge vererdhk;

e kui kellelgi teie ldhisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki v3i
insulti. Sellisel juhul v&ib teil olla suurem risk siidameataki vdi insuldi tekkeks;

o kui teil voi kellelgi teie ldahisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid)
sisaldus veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

e  kui teil on probleeme siidamega (klapirike, siidameriitmihéire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

e  kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest voi kui mdni neist on eriti tdsine, vdib verehiiiibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub Regulon’i kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lahiperekonna litkmel tekib teadmata pShjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb,
radkige oma arstiga.

Rasestumisvastased tabletid ja vihk

Igal naisel v&ib tekkida rinnanddrmeviahk soltumata sellest, kas ta vGtab nimetatud tablette voi mitte.
Naistel, kes vdtavad rasestumisvastaseid tablette, on rinnanddrmevahki leitud veidi sagedamini kui
samaealistel rasestumisvastaseid tablette mittevotvatel naistel. Kui naine l0petab rasestumisvastaste
tablettide votmise, siis see risk védheneb nii, et 10 aastat pdrast rasestumisvastaste tablettide
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kasutamise 16petamist on rinnanddrmevahi diagnoosimise risk sama suur kui naistel, kes mitte kunagi
ei ole nimetatud tablette votnud. Ei ole kindel, kas rasestumisvastased tabletid pdhjustavad
rinnanddrmevihi suurenenud tekkeriski. On vdimalik, et rasestumisvastaseid tablette votvaid naisi
kontrollitakse sagedamini, mistdttu rinnanddrmevahk avastatakse neil varem.

Rasestumisvastaseid tablette kasutavatel naistel on tdheldatud pahaloomulisi ja healoomulisi
maksakasvajaid. Maksakasvajad voivad viia eluohtliku intraabdominaalse (kShuddne sisese)
verejooksuni. Seega kui teil on tilakdhuvalu, mis ei kao dra, 6elge oma arstile.

Mbonedes uuringutes on tidheldatud emakakaelavdhi tekkeriski suurenemist naistel, kes on
rasestumisvastaseid tablette kasutanud pikka aega. Ei ole teada, kas see suurenenud risk on seotud
rasestumisvastaste tablettide, seksuaalse kditumise vdi muude teguritega.

Lapsed ja noorukid
Desogestreeli ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel noorukitel ei ole veel tdestatud. Andmed
puuduvad.

Muud ravimid ja Regulon

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Osad ravimid voivad takistada Regulon’i Gigesti toimimast (st et nad vdivad vidhendada
rasestumisvastast toimet). Need ravimid on nditeks:

- epilepsia vdi teiste haiguste ravimid nagu primidoon, bosentaan, karbamasepiin,
okskarbasepiin, topiramaat, feniitoiin, hiidantoiinid, barbituraadid, felbamaat, modafiniil,
rifabutiin

rifampitsiin (tuberkuloosiravim)

ritonavir, nelfinaviir, nevirapiin, efavirens (HIV-infektsiooni korral kasutatav ravim)
griseofulviin (seeninfektsioonide korral kasutatav ravim)

Kui te votate neid ravimeid lithikest aega (kuni iihe néddala valtel), siis peate ravimi votmise ajal ja
veel 28 pdeva viltel parast ravimi votmist kasutama mdonda tidiendavat rasestumisvastast meetodit
(nagu kondoom, pessaar vdi spermitsiid).

- antibiootikumid (nagu ampitsilliin, tetratsiikliin)
Isegi siis, kui te votate neid antibiootikume lithikest aega, peate ravimi vdtmise ajal ja veel

seitsme pdeva viltel parast ravimi vStmist kasutama monda tdiendavat rasestumisvastast meetodit
(nagu kondoom, pessaar voi spermitsiid).

- taimne ravim nimega naistepuna (Hypericum perforatum)

Kui te vdtate vdi soovite votta monda naistepuna sisaldavat preparaati, pidage ndu oma arstiga,
sest sellisel juhul ei pruugi Regulon teile sobida.

Kui need lisa ettevaatusabindud kestavad kauem kuni rasestumisvastased tabletid pakendis I6pevad,
siis alustage jdrgmise pakendiga ilma tavapédrase tabletivaba perioodita. See tdhendab, et
rasestumisvastaseid tablette tuleb votta ka seitsmel tabletivabal pédeval. Sellisel juhul ei pruugi teil
menstruatsioonitaolist verejooksu tekkida enne teise pakendi I6petamist. Kui pérast teise pakendi
1dpetamist ei teki teil menstruatsioonitaolist verejooksu, siis pidage enne jdrgmise pakendiga
alustamist ndu oma arstiga.

Regulon vdib mojutada teiste samaaegselt voetavate ravimite toimet, nt
- tsiiklosporiini sisaldavad ravimid
- epilepsia ravim lamotrigiin (see voib pShjustada krampide sageduse suurenemist).

Enne mistahes vere- v&i uriiniproovi andmist teavitage oma arsti v3i laboritootajaid, et te votate

rasestumisvastaseid tablette, sest suukaudsed rasestumisvastased preparaadid vdivad mdjutada
monede analiiiiside tulemusi.
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Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Raseduse ajal ei tohi Regulon’i kasutada. Kui te rasestute voi
arvate, et vdite olla rase, [opetage kohe Regulon’i vitmine ja podrduge oma arsti poole.

Imetamise ajal ei tohi Regulon’i votta. Kui te toidate last rinnaga ja tahate kasutada Regulon’i, pidage
ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Regulon’i v&tmise ajal vdite juhtida autot ja t66tada masinatega.

Regulon sisaldab laktoosi

Kui teil on piimasuhkru (laktoosi) talumatus, siis peate arvestama, et see ravim sisaldab laktoosi
(67,66 mg laktoosmonohiidraati iihes tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et teil on on talumatus teatud
suhkrute suhtes, siis ei tohi te seda ravimit votta.

Millal te peaksite oma arstiga iihendust votma

Regulaarne kontroll
Regulon’i kasutamise ajal kutsub arst teid tavaliselt kontrollile iiks kord aastas voi kui teil on moni
mure voite poérduda oma arsti poole igal ajal.

Votke koheselt iihendust oma arstiga:

- kui te mérkate mistahes muutust oma tervislikus seisundis;

- kui te tunnete tiikki rinnas;

- kui te peate votma regulaarselt monda muud ravimit;
- kui teid ootab ees voodireziim v&i operatsioon (pidage oma arstiga ndu vihemalt 4 nédalat
varem);
- kui teil on kaks korda jirjest menstruatsioon dra jadnud;
- kui te kahtlustate, et te olete rase (te voite alustada Regulon’i jargmise pakendi votmist alles
siis, kui arst lubab teil seda teha parast raseduse véimaluse vélistamist).

3. Kuidas Regulon’i votta

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

Iga Regulon’i pakend sisaldab {ihte vdi kolme 21-tabletilist blistrit. Regulon’i pakend on spetsiaalselt
vilja tootatud sellisena, et aidata teil tablettide votmist meeles pidada.

Pakendil on mirgitud nidalapievad, millal iga tablett tuleb sisse votta. Votke tablette pakendil
tihistatud noolte suunas 21 piieva viiltel, kuni pakend on tiihi.

Jargmise seitsme pieva viiltel éirge tablette votke. Sellel perioodil, tavaliselt teisel voi kolmandal
péeval, algab menstruatsioonitaoline verejooks ehk menstruatsiooniperiood.

Jirgmise pakendiga alustage kaheksandal piieval (pirast seitsmepéevast tabletivaba perioodi) -
ka siis, kui verejooks ei ole veel loppenud. Seega, kui te olete votnud Regulon’i digesti, siis
alustate iga uue pakendiga alati iihel ja samal nidalapdeval ning samas algab teil ka
menstruatsioonitaoline verejooks iga kuu samal pieval.

Te peaksite piiiidma tablette vitta iga piev enam-viihem iihel ja samal kellaajal. Lihtsam on seda
teha viimase asjana enne magamaminekut vdi esimese asjana pérast tilestdusmist.

Neelake iga tablett tervelt, vajaduse korral koos veega.
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Uue pakendiga alustamine

Kui eelmise menstruatsioonitsiikli ajal ei ole suukaudset rasestumisvastast preparaati kasutatud
Votke esimene tablett menstruatsiooni esimesel pideval. See on menstruatsioonitsiikli esimene paev —
pdev, kui algab menstruatsiooniverejooks. Votke vastava nddalapdeva tdhisega tablett (nt kui teil
algab menstruatsioon teisipdeval, siis vOtke tablett, mis on pakendil tdhistatud teisipdevaga). Edasi
votke iga péev iiks tablett pakendil tdhistatud noolte suunas, kuni pakend on tiihi.

Kui te hakkate tablette votma menstruatsioonitsiikli teisel kuni viiendal pdeval, siis peate esimese
pakendi puhul esimese seitsme tabletivitmise pdeva viltel paralleelselt kasutama veel mdnda muud
rasestumisvastast meetodit (néditeks kondoomi).

Kui te olete 21 péeva viltel votnud tablette digesti ja alustate jargmise pakendiga ettenghtud ajal, siis
ei ole seitsmepédevasel tabletivabal perioodil vaja tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid kasutada.

Uleminek Regulon’ile teiselt kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt preparaadilt
Alustage Regulon’i v&tmist jargmisel pédeval pidrast eelnevalt kasutatud rasestumisvastase ravimi
viimase tableti votmist. Arge jitke kahe ravimi v&tmise vahele tabletivaba perioodi. Kui eelnevalt
kasutatud tablettide pakend sisaldas ka toimeaineta tablette, siis peate alustama Regulon’i votmist
jargmisel pédeval pdrast viimase toimeainega tableti vOotmist, aga mitte hiljem kui jargmisel pdeval
parast eelmise kombineeritud rasestumisvastase preparaadi tavalist tabletivaba perioodi (voi parast
viimase toimeaineta tableti vStmist eelmisest pakist).

Kui te ei ole milleski kindel vi kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Uleminek Regulonile ainult progestageeni sisaldavalt tabletilt (nimetatakse ka ,,minipill*)

Te voite lopetada ainult progestageeni sisaldavate ,,minipillide” votmise mistahes ajal ja alustada
Regulon’i votmist jargmisel pdeval tavalisel ajal. Aga Regulon’i vOtmise esimesel seitsmel pdeval
peate vahekorra ajal kasutama mdnda tdiendavat rasestumisvastast meetodit (nditeks kondoomi voi
spermitsiidi).

Uleminek Regulon ile rasestumisvastastelt siistidelt véi implantaadilt

Kui te kasutate hormoon progestageeni siiste vdi implantaati, vdite alustada Regulon’i votmist paeval,
millal jargmine siiste peaks tehtama v&i implantaadi eemaldamise pdeval. Aga Regulon’i vGtmise
esimesel seitsmel pdeval peate vahekorra ajal kasutama monda tdiendavat rasestumisvastast meetodit
(nditeks kondoomi v&i spermitsiidi).

Regulon’iga alustamine pirast siinnitust voi aborti
Pirast siinnitust, aborti vdi raseduse katkemist annab ravimi kasutamise kohta nGu arst.

Te voite alustada Regulon’i kasutamist kohe pirast raseduse katkemist voi aborti, kui see toimub
raseduse esimese kolme kuu jooksul. Sel juhul ei ole vajadust tdiendavateks rasestumisvastasteks
meetmeteks.

Pérast stinnitust voi raseduse teisel trimestril tehtud aborti kiisige tablettide kasutamise kohta ndu oma
arstilt.

Kui te unustate Regulon’i votta

Kui te unustate tabletti votta, palun juhinduge jargnevatest juhistest.

Kui tablett on hilinenud 12 tundi v3i vihem

Rasestumisvastane toime sdilib, kui te votate vahelejdénud tableti niipea, kui see teile meenub ning

jétkate jargmiste tablettide votmist tavalisel ajal. See vdib tdhendada, et iihel pdeval tuleb votta kaks
tabletti.

Kui te hilinesite tableti vétmisega rohkem kui 12 tundi
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Rasestumisvastane toime vdib olla vihenenud ja teil tuleb kasutada tidiendavaid rasestumisvastaseid
meetodeid. Mida rohkem tablette teil on vahele jddnud, seda suurem on vdimalus, et
rasestumisvastane toime on vihenenud

Kui teil on vahele jdinud rohkem kui iiks tablett, pidage néu oma arstiga.

Kui teil jéi tablett vahele esimesel nddalal

Votke viimane vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti
samaaegset vOtmist. Seejdrel jatkake tablettide votmist tavalisel ajal. Jirgmise seitsme pédeva jooksul
kasutage lisaks mdnda muud rasestumisvastast meetodit (nditeks kondoomi). Kui te olite vdtmata
jddnud tabletile eelnenud seitsme pdeva jooksul seksuaalvahekorras, siis tuleb arvestada raseduse
voimalusega. Mida rohkem tablette on vahele jaédnud ja mida l1dhemal on see tabletivabale perioodile,
seda suurem on ka rasestumise voimalus.

Kui teil jéi tablett vahele teisel nddalal

Votke viimane vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti
samaaegset votmist. Seejdrel jitkake tablettide votmist tavalisel ajal. Kui v&tmata jadnud tabletile
eelnenud seitsme pdeva viltel olete tablette votnud korralikult, siis ei ole vaja tdiendavaid
rasestumisvastaseid meetodeid kasutada. Kui see ei ole nii voi kui vahele on jadnud rohkem kui iiks
tablett, siis peate jirgmise seitsme pdeva viltel kasutama monda tdiendavat rasestumisvastast
meetodit.

Kui teil jéi tablett vahele kolmandal nédalal

Rasestumisvastase toime vidhenemise oht on ldheneva tabletivaba perioodi tottu suur. Tablettide
votmise graafiku reguleerimisega vdib rasestumisvastase toime vihenemist viltida. Seeparast, kui te
jargite iihte allpool toodud nduannetest, siis ei ole vaja mdnda tdiendavat rasestumisvastast meetodit
kasutada, seda tingimusel, et esimesele vitmata jddnud tabletile eelnenud seitsme pdeva jooksul olete
tablette votnud korralikult. Kui te ei ole esimesele votmata jiiinud tabletile eelnenud seitsme
pieva jooksul Regulon’i korralikult votnud, siis peate jirgima esimest kahest alltoodud
voimalusest. Jirgneva seitsme pieva jooksul tuleb samaaegselt kasutada ka tidiendavat
mehhaanilist rasestumisvastast vahendit (nagu kondoom).

1. Votke viimane vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe
tableti samaaegset vGtmist. Seejdrel jdatkake tablettide votmist tavalisel ajal. Alustage jargmise
pakendiga koheselt pidrast kdesoleva pakendi Idpetamist, st ilma tabletivaba perioodita.
Tdendoliselt ei teki teil drajdtu verejooksu enne, kui teine pakend on 15petatud, kuid teil v&ib
esineda médrivat vereeritust voi vaheveritsust tablettide vGtmise ajal.

2. Te voite ka 16petada tablettide votmise kasutuselolevast pakendist. Sellisel juhul tehke kuni 7
-pdevane tabletivaba paus (arvestades ka neid pdevi, mil unustasite tableti vGtta) ning seejirel
alustage uue pakendiga.

Kui teil on tabletid vahele jddnud ja teil ei teki parast seda esimesel normaalsel tabletivabal perioodil
menstruatsioonilaadset vereeritust, siis tuleb arvestada vdimaliku rasedusega.

Kui teil on seedehiire (oksendamine, kdhulahtisus)

Kui te olete oksendanud vdi teil oli kdhulahtisus 3...4 tunni jooksul pdrast rasestumisvastase tableti
vOtmist, siis ei pruugi ravimi toimeained olla tdielikult imendunud. Sellisel juhul tuleb jargida
iilalpool kirjeldatud vahelejddnud tablette puudutavaid nduandeid. Oksendamise vdi kdhulahtisuse
korral kasutage oksendamise ja kdhulahtisuse perioodil ning sellele jargneva seitsme pdeva viltel iga
vahekorra ajal mdnda tdiendavat rasestumisvastast meetodit (nagu kondoom).

Kui te soovite menstruatsiooni edasi litkata v6i muuta menstruatsiooni alguspéeva
Kui te soovite menstruatsiooni edasi liikata voi selle algust mdnele teisele pdevale nihutada, peaksite
ndu pidama oma arstiga.
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Kui te soovite menstruatsiooni edasi liikata

Alustage jargmise Regulon’i pakendiga parast kdesoleva pakendi Iopetamist ilma tabletivaba
intervallita. Te vdite selle jargmise pakendiga jitkata seni kuni soovite st kuni teise blisterpakendi
16puni. Teise pakendi kasutamise ajal voib esineda ldbimurde verejookse voi médrivat veritsust.
Regulon’i regulaarset votmist jitkatakse pérast tavalist 7-pdevast tabletivaba perioodi.

Kui te soovite muuta menstruatsiooni alguspédeva

Kui te votate Regulon’i digesti, siis algab teil menstruatsioon igal kuul alati samal pédeval. Kui te
soovite nihutada menstruatsiooni algust monele teisele néddalapdevale, siis lithendage (aga mitte
kunagi drge pikendage) eelseisvat tabletivaba perioodi nii mitme pdeva vorra, kui te soovite. Niiteks
kui teie menstruatsioon algab tavaliselt reedel, aga te soovite, et see algaks teisipdeval (st kolm péeva
varem), siis alustage jargmise Regulon’i pakendiga kolm p#eva varem. Mida lithem on tabletivaba
periood, seda suurem on tdendosus, et teil ei teki menstruatsioonitaolist verejooksu ja et teil vdib
esineda ldbimurde verejookse ja médrivat veritsust teise pakendi kasutamise ajal.

Kui teil tekib menstruatsioonide vaheajal verejooks

Regulon’i vdtmise ajal (eriti esimese paari kuu jooksul) v8ib mdnedel naistel esineda libimurde
verejooksu vOi midrivat veritsust. Tavaliselt I10peb see pdeva voi paari pérast ja sellepérast ei ole vaja
muretseda. Jatkake tablettide votmist nagu ette nahtud ja veritsused peaksid parast paari esimest pakki
kaduma.

Kui verejooks tekib uuesti, hiirib teid voi kestab pikka aega, siis pidage ndu oma arstiga.

Kui teil jadab menstruatsioon vahele

Kui te olete tablette votnud digesti ja teil ei ole esinenud oksendamist ega kdhulahtisust ning te ei ole
kasutanud mingeid muid ravimeid, siis on vidga ebatdendoline, et te olete rasestunud. Jitkake
Regulon’i votmist nagu tavaliselt.

Kui teil on vahele jadnud kaks menstruatsiooni jérjest, siis te vdite olla rase ja peate koheselt
poorduma oma arsti poole. Te voite tablettide votmist jétkata alles parast rasedustesti tegemist ja oma
arstiga ndu pidamist.

Kui te votate Regulon’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate Regulon’i rohkem kui ettendhtud, siis on vdga ebatdendoline, et see pohjustaks teil
mistahes tervisekahjustust, kuid teil voivad esineda iiveldus, oksendamine vi verejooks tupest. Kui
teil esineb mdni neist stimptomitest, siis poérduge oma arsti poole, kes iitleb teile, mida sellisel juhul
(kui tildse) on vaja teha.

Kui te soovite lIopetada Regulon’i vétmise

Te voite Regulon’i votmise Idpetada igal ajal. Kui te 1dpetate Regulon’i votmise, sest soovite
rasestuda, siis kasutage mdnda muud rasestumisvastast meetodit seni kuni teil tekib normaalne
menstruatsioon. Sellisel juhul on teie arstil lihtsam méérata oodatava siinnituse aega.

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 kdigil neid ei teki. Kui teil
tekib tikskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; voi kui teil tekib moni tervisehéire,
mis vdib olla tingitud Regulon’i kasutamisest, siis rdgkige sellest oma arstile.

Kaikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v3i arterites (arteriaalne trombemboolia).
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Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 16igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Regulon’i kasutamist*.

Tosised reaktsioonid

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste tablettide kasutamisega seotud tdsiseid
korvaltoimeid on ldhemalt kirjeldatud 16igus 2 ,,Verehiiiibed* ning ,,Rasestumisvastased tabletid ja
vihk*. Palun lugege neid alalike hoolega ja kiisimuste tekkimisel p66rduge oma arsti poole.

Muud véimalikud kérvaltoimed

Rasestumisvastaseid tablette kasutanud naistel on teatatud jargnevatest kdrvaltoimetest, mis voivad
ilmneda esimeste kuude jooksul pdrast Regulon’iga alustamist, kuid tavaliselt need kaovad pérast
seda, kui teie organism on Regulon’iga kohanenud.

Viga sage (voivad ilmneda 1 voi rohkem kui I inimesel 10-st): ebaregulaarne veritsus.

Sage (véivad ilmneda kuni 1 inimesel 10-st): menstruatsiooni puudumine vdi vihene menstruatsioon,
premenstruaalsiindroom (fiitisilised ja emotsionaalsed probleemid enne menstruatsiooni algust),
seksuaaliha muutused (suurenemine v3i vihenemine), meeleolukdikumised, peavalu, pearinglus,
nérvilisus, migreen, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, akne, rindade hellus, rindade valulikkus,
kehakaalu tdus.

Aeg-ajalt (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 100-st): vedelikupeetus, kdrge vererdhk, oksendamine,
k&hulahtisus, 166ve, ndgestdbi (urtikaaria), rindade suurenemine.

Harv (voivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st). iilitundlikkus, silmade &rritus kontaktldédtsede tottu,
kuulmise kadu (otoskleroos), nodoosne eriiteem (sellele on iseloomulikud viikesed valulikud roosad
kuni sinised sdlmed), multiformne eriiteem (sellele on iseloomulik piiritletud 166ve voi villid), eritis
tupest, eritis rinnanéddrmest ja kehakaalu langus.

e  Ohtlikud verehiiiibed veenis vdi arteris, nt:
- jalas v3i jalalabas (siivaveenitromboos);
- kopsus (kopsuemboolia);
- siidameatakk;
- insult;
- miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed siimptomid, mida nimetatakse médduvaks isheemiliseks
atakiks;
- verehiiiibed maksas, maos/soolestikud, neerudes vdi silmas.

Verehiiiivete tekkerisk voib tousta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe siimptomite kohta vt 15igust 2).

Mida on vaja teada enne vereanaliiiiside andmist
Teavitage oma arsti v3i laborit6otajaid, et te vdtate rasestumisvastaseid tablette, sest suukaudsed
rasestumisvastased preparaadid vdivad mgjutada monede analiiiiside tulemusi.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Regulon’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

12/13



Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6.

Pakendi sisu ja muu teave

Mida Regulon sisaldab

Toimeained on etiiniiiilostradiool ja desogestreel. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab
30 mikrogrammi etiiniiiilostradiooli ja 150 mikrogrammi desogestreeli.

Abiained on:

Tableti sisu: kartulitirklis, steariinhape, alfa-tokoferool, laktoosmonohiidraat,
magneesiumstearaat, kolloidne rénidioksiid, veevaba, povidoon K30.

Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 6000, propiileengliikool.

Kuidas Regulon vilja nieb ja pakendi sisu
Valged voi peaaegu valged timmargused kumerad 6 mm l4bimddduga Shukese poliimeerikattega
tabletid, mille tihel kiiljel on margistus ,,P8” ja teisel kiiljel ,,RG”.

Uks blister sisaldab 21 tabletti. Uks vi kolm blistrit on pakitud iihte pappkarpi.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21

1103 Budapest X

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Adamsoni 2

Tallinn 10137

Tel 608 5301

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2014
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