Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vonille, 60 mikrogrammi/15 mikrogrammi dhukese poliimeerikattega tabletid
Gestodeen, etiiniiiilostradiool

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

. Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusvéidrsemad, podrduva toimega rasestumisvastased
vahendid.
. Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel méiral vere-

hiiiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal voi uuesti kasutama hakkami-
sel parast 4-nédalast voi pikemat vaheaega.

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

Enne ravimi votmist 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 v&ib 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.

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Vonille ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Vonille votmist

- Arge votke Vonille’t

- Hoiatused ja ettevaatusabindud

- Verehiiiibed

- Vonille ja vahk

- Verejooksud menstruaaltsiikli keskel

- Mida te peate tegema, kui platseebopdevadel ei esine vereeritust
- Teised ravimid ja Vonille

- Rasedus ja imetamine

- Vonille votmine koos toidu ja joogiga

- Laboratoorsed analiitisid

- Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

- Vonille sisaldab laktoosi

3. Kuidas Vonille’t votta

- Millal ja kuidas Vonille’t vitta

- Ribapakendi ettevalmistamine

- Millal voite alustada tablettide vdtmist esimesest ribapakendist
- Kui te votate Vonille’t rohkem kui ette ndhtud

- Kui te unustate Vonille’t v&tta

- Mida teha oksendamise v6i tugeva kohulahtisuse korral
- Menstruatsiooni hilinemine: mida peate teadma

- Menstruatsiooni esimese pdeva muutmine: mida peate teadma
- Kui te tahate 16petada Vonille vdtmise

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Vonille’t séilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

- Mida Vonille sisaldab

- Kuidas Vonille vilja néeb ja pakendi sisu

- Miitigiloa hoidja ja tootja

1. Mis ravim on Vonille ja milleks seda kasutatakse



- Vonille on rasestumisvastane ravim, mida kasutatakse raseduse drahoidmiseks.

- Iga kollane tablett sisaldab viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni -
60 mikrogrammi gestodeeni ja 15 mikrogrammi etiiniiiilostradiooli.

- Valged tabletid ei sisalda toimeainet (ainult mitteaktiivseid aineid ehk abiaineid), neid
nimetatakse platseebotablettideks.

- Rasestumisvastaseid tablette, mis sisaldavad kahte hormooni, nimetatakse kombineeritud
tablettideks. Viikese hormoonisisalduse tdttu on Vonille nn viikseannuseline tablett.

- Kuna koik ribapakendis olevad aktiivtabletid sisaldavad mdlemaid toimeaineid samades
kogustes, nimetatakse seda monofaasiliseks kombineeritud tabletiks (kombineeritud tablett).

2. Mida on vaja teada enne Vonille votmist

Uldine teave

Enne Vonille kasutama hakkamist lugege 16igust 2 teavet verehiiiivete kohta. Eriti oluline on lugeda
verehiiiivete siimptomite kohta, vt 16ik 2 “Verehiiiibed”.

Enne kui saate hakata votma Vonille’t, esitab teie arst teile moningaid kiisimusi nii teie tervise kui ka
teie ldhisugulaste tervise kohta. Arst mdddab teil ka vererdhku ja soltuvalt teie tervise olukorrast voib
teha ka moned muud uuringud.

Kiesolevas infolehes on kirjeldatud mitmeid olukordi, mille esinemisel tuleb teil 15petada Vonille
kasutamine v&i on Vonille usaldusvdirsus vihenenud. Sellises olukorras te kas ei tohi olla
seksuaalvahekorras vdi peate kasutama tdiendavaid mittehormonaalseid rasestumisvastaseid
meetodeid, nt kasutama kondoomi vdi mdnda muud barjizrimeetodit. Arge kasutage riitmimeetodit
ega kehatemperatuuri meetodit. Need meetodid ei pruugi olla usaldusvéérsed, kuna Vonille muudab
kehatemperatuuri ja emakakaelalima kuu 15ikes.

Sarnaselt teistele rasestumisvastastele vahenditele ei kaitse Vonille HIV infektsiooni (AIDS-i)
ega muude seksuaalsel teel levivate haiguste eest.

Arge votke Vonille’t
Te ei tohi Vonille’t kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on moni
neist seisunditest, peate sellest rddkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine rasestu-
misvastane meetod sobiks teile paremini.
- Kui teil on (v6i on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes (siivaveenitromboos), kopsu-
des (kopsuembol) vdi 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 18ik ,,Verehiiii-
bed").
- Kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt vdi insult.
- Kui teil on (voi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja v3ib
olla siidameinfarkti esimene tunnus) vdi médduv isheemiline atakk (md6duvad insuldi siimpto-
mid).
- Kui teil on mdni jargmistest haigustest (see voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites):
o raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;
o viga kdrge vererdhk;
o viga suur rasvade (kolesterool voi trigliitseriidid) sisaldus veres;
o seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks;
- kui teil on (v3i on olnud) teatud tiitipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®.
- kui teil on (vOi on varem olnud) kdhundérme pdletik (pankreatiit);
- kui teil on (vOi on varem olnud) maksahaigus ja teie maksafunktsioon ei ole siiani
normaliseerunud;
- kui teil on (v3i on varem olnud) maksa kasvaja;




- kui teil on (v&i on varem olnud) voi teil kahtlustatakse rinnandérme- voi suguelundite vihki;

- kui teil esineb seletamatu verejooks tupest;

- kui olete etiiniiiilostradiooli vdi gestodeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline. See vdib pdhjustada siigelust, 166vet voi turset;

- see ravim sisaldab letsitiini (toodetakse sojast). Arge kasutage seda ravimit, kui te olete
maapihkli voi soja suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Monel juhul peate te Vonille voi iikskdik millise teise kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi
kasutamise ajal olema ettevaatlik. Vajalikuks vdib osutuda regulaarne arstlik kontroll. Kui teil esineb
moni jargnevatest seisunditest, siis delge seda oma arstile enne kui alustate Vonille kasutamist. Samuti
pidage arstiga ndu, kui mdni loetletud seisunditest ilmneb vai dgeneb Vonille kasutamise ajal:

Millal peate p6drduma oma arsti poole?
P6orduge viivitamatult arsti poole
- kui te mirkate voimalikke verehiiiibe siimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on vere-
hiiiive jalas (st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia), siidameinfarkt
vdi insult (vt allolevat I&iku ,,Verehiiiibed*).
Nende raskete korvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 15igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe
tunnuseid®.

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

Samuti teavitage oma arsti, kui mdni neist seisunditest tekib vdi muutub dgedamaks Vonille kasutami-

se 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 stindroom (vere hiiiibimishiire, mis pdhjustab neerupuudu-
likkust).

- 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 (kdhunddrmepdletik) suurema tek-
keriskiga.

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

- Kui te olete &sja stinnitanud, on teil suurem oht verehiiiivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast siinnitust saate hakata Vonille’t vitma.

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

- Kui teil on veenilaiendid.

- kui kellelgi teie lahedastest sugulastest on vdi on olnud rinnandédrmevihk;

- kui teil on maksa vdi sapipdie haigus;

- kui teil on suhkurtdbi;

- kui teil on depressioon;

- kui teil on epilepsia (vt 15ik ,,Muud ravimid ja Vonille™);

- kui teil on haigus, mis esmakordselt tekkis raseduse vdi eelneva suguhormoonide kasutamise
ajal (nditeks kuulmise kadu, verehaigus nimega porfiiiiria, rasedusaegne villiline nahal56ve
(gestatsiooniherpes), nidrvihaigus, mis tekitab tahtele allumatuid liigutusi (Sydenhami korea);

- kui teil on vdi on varem olnud kloasmid (kollakas-pruunid pigmendilaigud nahal, eriti ndol vdi
kaelal, mida nimetatakse raseduslaikudeks). Sel juhul hoiduge otsesest pdikese- ning
ultraviolettkiirgusest;

- kui teil esineb périlik angioddeem (jarsku tekkiv néo, suu, keele ja/vdi kurgu paistetus), vdivad
Ostrogeene sisaldavad preparaadid angioddeemi siimptomeid esile kutsuda voi siivendada. Kui
teil esineb angioddeemi siimptomeid nagu n#o, keele ja/vdi kurgu turse ja/voi raskendatud
neelamine v3i ndgestdbi koos hingamisraskustega, podrduge koheselt oma arsti poole.

VEREHUUBED



Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Vonille, kasutamine suurendab ve-
rehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel voib verehiiiive
veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.

Verehiiiibed vdivad 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, vdga harva vdivad need 18ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Vonille kasutami-
sel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID
P6orduge viivitamatult arsti poole, kui te markate mis tahes jargmist ndhtu véi stimptomit.

Kas teil esineb neid néhte? Millisele haigusele see vii-
tab?
o Uhe jala paistetus voi paistetus piki jala v5i jalalaba vee- | Siivaveenitromboos
ni, eriti juhul, kui sellega kaasneb:
. valu voi hellus jalas, mida voib olla tunda ainult seistes

voi kdndides;
haige jala kdrgem temperatuur;

° jalanaha virvimuutus, nt kahvatus, punetus v&i sinakaks
varvumine.
. Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud dhupuudus vai kiire | Kopsuemboolia
hingamine.
. Teadmata pShjusega, dkki tekkinud koha (v6ib kaasneda
verikoha).
. Terav valu rindkeres, mis v&ib tugevneda siigaval hin-
gamisel.
Tugev peapdoritus voi pearinglus.
. Kiire vdi ebakorrapirane siidameriitm.

Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, po6rduge oma arsti poole, sest osa siimp-
tomeid (nt koha v3i Shupuudus) vdivad ekslikult viidata ka
vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt

kiilmetushaigus).
Enamasti iithes silmas tekkivad stimptomid: Tromboos silma vorkkesta
. kohene nidgemiskaotus voi veenis (verehiitive silmas)
° valutu ndgemise dhmastumine, mis v3ib viia ndgemis-
kaotuseni.
. Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Siidameinfarkt
. Pigistus- voi tdistunne rindkeres, kdsivarres voi rinnaku
all.
Té4istunne, seedehiired voi limbumistunne.
. Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 16uga,

kdripiirkonda, kédsivarde ja kohtu.

Higistamine, iiveldus, oksendamine vdi pearinglus.
. Adrmine ndrkus, drevus voi Shupuudus.

Kiire vdi ebakorrapirane siidameriitm.

e AKKki tekkinud tuimus v&i norkus n#os, kies véi jalas, Insult




eriti tihel kehapoolel.

. Akki tekkinud segasusseisund, rizkimis- voi mdistmis-
raskus.

. AKKi tekkinud iihe voi mdlema silma nigemishiired.

° AKKi tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi

koordinatsioonikaotus.

. AKKi tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

. Teadvusekaotus vi minestus krampidega vdi ilma.

Mbnikord véivad insuldi siimptomid olla lithiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja tdielikult. Te peate siiski poorduma
viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi tek-

keks.

e Jdsemete paistetus ja kergelt sinakas vérvus. Teisi veresooni ummistavad
e Tugev kohuvalu (dge koht). verehiitibed
VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

e Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehiitivete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed ilmnevad siiski har-
va. Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

Kui verehiiiive tekib jalas voi jalalabas, v3ib see pdhjustada siivaveenitromboosi.

e Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, vdib see pdhjustada kopsuembooliat.

Viga harva vdib verehiitive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma vorkkes-
ta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase va-
hendi kasutamise esimesel aastal. Risk v3ib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud hormonaal-
set rasestumisvastast vahendit (kas sama v3i mdnda muud ravimit) uuesti votma pérast 4-nddalast 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 I15petate Vonille votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nédala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

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

rasestumisvastast vahendit te kasutate.

Verehiitibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) vdi kopsus (kopsuemboolia) Vonille votmise 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 vdi norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset rases-
tumisvastast vahendit.

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

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

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul




Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset pil- Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
li/plaastrit/rdngast ja kes ei ole rasedad.

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
v6i norgestimaati sisaldavaid kombineeritud hormonaal-
seid tablette.

Naised, kes kasutavad Vonille’t. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski
Verehiiiibe tekkerisk Vonille kasutamisel on viike, kuid mdned seisundid suurendavad seda riski. Teie
risk on suurem:

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

. kui kellelgi teie 1dhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus vdi mdnes muus elundis. Sel juhul vib teil esineda périlikku vere hiitibimishéiret.

. kui teile plaanitakse teha operatsioon v&i kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse tottu pikka

aega liikuda voi kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v3ib osutuda Vonille kasutamise peatamine
mitu nédalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vihem liikuvam. Kui te peate 1dpetama
Vonille kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jélle ravimit votma hakata;

. vanemaks saades (eriti {ile 35. eluaasta);

. kui te siinnitasite vihem kui mdni néddal 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 Vonille kasutamine tuleb 185petada.

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

VEREHUUBED ARTERIS

Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Nagu verehiiiive veenis, vdib ka verehiiiive arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt v3ib see pShjus-
tada stidameatakki vdi insulti.

Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski

On oluline mirkida, et siidameataki vdi insuldi oht Vonille kasutamisel on véga viike, kuid see v&ib

suureneda:

. vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

. kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu Vonille kasuta-
mise ajal on soovitatav suitsetamine 13petada. Kui te ei suuda suitsetamist Idpetada ja olete iile
35-aastane, voib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;

° kui te olete iilekaaluline;
kui teil on korge vererdhk;

. kui kellelgi teie lihisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidameatakki voi insul-
ti. Sellisel juhul v&ib teil olla suurem risk siidameataki v6i 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 virven-
duseks);

o kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest v6i kui moni neist on eriti tdsine, vdib verehiiiibe tek-
kimise oht veelgi suureneda.



Kui moéni nimetatud seisunditest muutub Vonille kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lahiperekonna liikmel tekib teadmata pohjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, réa-
kige oma arstiga.

Vonille ja vihk

Naistel, kes kasutavad kombineeritud rasestumisvastaseid vahendeid, on rinnanddrmevihki
diagnoositud veidi sagedamini, kuid ei ole teada, kas see on pdhjustatud pillide kasutamisest.
Kasvajate sagedasema avastamise pohjenduseks rasestumisvastaste vahendite kasutajatel voib néiteks
olla asjaolu, et neid kontrollitakse arsti poolt tihedamini. Pérast kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamise 1opetamist vaheneb rinnandérmevéhi esinemissagedus jark-
jéargult. On oluline oma rindu regulaarselt kontrollida. Kui tunnete rinnas tiikki, po6rduge oma arsti
poole.

Pille kasutavatel naistel on harva esinenud healoomulisi ning veelgi harvem pahaloomulisi
maksakasvajaid. Ebahariliku tugeva kdhuvalu esinemisel votke ithendust oma arstiga.

Verejooksud menstruatsioonitsiikli keskel

Vonille votmise esimestel kuudel voib teil esineda ootamatuid veritsusi (veritsus viljaspool platseebo
pdevi). Kui veritsus esineb rohkem kui mdne kuu jooksul voi see algab parast monekuist pillide
kasutamist, peab teie arst vilja selgitama, mis on selle pohjuseks.

Mida te peate tegema, kui platseebopéevadel ei esine vereeritust

Kui olete votnud digesti kdik kollased aktiivtabletid, teil ei esinenud oksendamist ega rasket
k&hulahtisust ning te ei ole votnud mingeid muid ravimeid, on vdga ebatdenéoline, et vdiksite olla
rase.

Kui oodatav vereeritus ei saabu kahel korral jérjest, vdite olla rase. P66rduge otsekohe oma arsti
poole. Alustage jargmise ribapakendi kasutamist ainult juhul kui olete kindel, et te ei ole rase.

Muud ravimid ja Vonille

Rézkige alati oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mistahes
muid ravimeid. Samuti radkige igale arstile vdi hambaarstile, kes teile mdne muu ravimi méarab (voi
apteekrile), et te kasutate Vonille’t. Nemad oskavad teile 6elda, kas ja kui kaua te peate kasutama
rasestumisvastaseid lisavahendeid (niiteks kondoomi).

Moned ravimid vdivad Vonille rasestumisvastast toimet vihendada vdi pohjustada ebatavalist
veritsust. Siia kuuluvad:
- ravimid, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

- epilepsia (nt primidoon, feniitoiin, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin)

- tuberkuloos (nt rifampitsiin

- HIV infektsioonid (ritonaviir, nevirapiin) voi muud infektsioonid (antibiootikumid, nt

griseofulviin, penitsilliin, tetratsiikliin)
- kdrge vererdhk kopsu veresoontes (bosentaan)
- taimne ravim naistepuna lrt

Vonille vib mdjutada teiste ravimite toimet, nt

- ravimid, mis sisaldavad tsiiklosporiini

- epilepsiavastane ravim lamotrigiin (see voib viia krambihoogude esinemissageduse
suurenemiseni)

Enne ravimi votmist pidage nou oma arsti voi apteekriga.

Rasedus ja imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga. Kui te olete rase, ei tohi te Vonille’t votta. Kui te rasestute Vonille votmise ajal, 15petage




otsekohe pillide vStmine ja p6orduge oma arsti poole. Kui te soovite rasestuda, voite 1dpetada Vonille
votmise mistahes ajahetkel (vt ka 16ik ,,Kui te 15petate Vonille votmise®).
Enne ravimi votmist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Imetamine
Kui naine toidab last rinnaga, ei ole Vonille votmine iildiselt eriti soovitav. Kui te soovite siiski
imetamise ajal pille kasutada, on kdige parem, kui po6rdute oma arsti poole.

Enne selle ravimi votmist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Vonille koos toidu ja joogiga
Vonille’t tohib vétta koos toiduga vdi ilma ning vajadusel koos vihese koguse veega.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui teil on vaja teha vereanaliiiis, radkige oma arstile voi laboritdotajatele, et te votate pille, sest
hormonaalsed rasestumisvastased vahendid vdivad mdjutada mdningate analiiiiside tulemusi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Puuduvad viited, et pillid mdjutaksid autojuhtimise véimet.

Vonille sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid (sh laktoosi), peate te enne ravimi kasutamist
konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Vonille’t votta

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

Millal ja kuidas Vonille’t votta
Igas blistris on 24 kollast aktiivtabletti ja 4 valget platseebotabletti.

Vonille kahte erinevat virvi tabletid on jérjestatud kindla korra alusel. Uks ribapakend sisaldab
28 tabletti.

Votke iga pdev iiks Vonille tablett, vajadusel koos vihese veega. Te vdite votta tablette koos toiduga
vOi ilma, kuid te peate votma neid iga pdev ligikaudu samal kellaajal.

Arge ajage tablette segi: esimesel 24 pieval vatke kollaseid tablette ja seejirel 4 viimasel pieval votke
valgeid tablette. Seejérel tuleb kohe alustada uue ribapakendiga (24 kollast tabletti ja seejérel 4 valget
tabletti). Seega ei jdd ribapakendite vahele mingit vaheaega.

Kuna tablettide koostis on erinev, alustage kindlasti esimese tabletiga iilevalt vasakult ja v3tke tablette
iga pdev. Et tablettide votmise jarjekord oleks dige, jargige pillide vdtmisel noole suunda ribapakendil.

Ribapakendi ettevalmistamine

Jérje pidamisel on abiks 7 kleepsu, igal neist on 7 nidalapdeva nimetused iga Vonille ribapakendi
jaoks. Valige kleeps, millel nddalapédevad algavad pdevaga, mil te alustate tablettide votmist. Niiteks,
kui te alustate pillide vStmist kolmapéeval, valige nddalakleeps, mille esimene péev on “K”.

Seejirel kleepige see kleeps pakendi iilemisse vasakusse nurka, kus on kiri “ALGUS”. Niiiid on iga
tableti kohal nddalapdeva mérgistus ja te ndete, kas olete tableti juba votnud. V&tke tablette nii nagu
nool néitab.



4 pdeva jooksul, kui votate valgeid platseebotablette (platseebopievadel) peaks teil algama vereeritus
(seda nimetatakse ka drajdtuveritsuseks). See algab tavaliselt 2. vdi 3. pédeval parast viimase kollase
Vonille tableti votmist. Kui olete dra votnud kdik valged tabletid, peate alustama tablettide votmist
uuest ribapakendist, isegi kui vereeritus ei ole 15ppenud. See tdhendab, et te alustate iga uue
ribapakendiga samal nddalapédeval ning menstruatsioon peaks iga kuu esinema samadel kuupdevadel.

Kui te votate Vonille’t nii nagu ette néhtud, on teil rasestumisvastane kaitse olemas ka nendel 4 péeval,
kui te vdtate platseebotablette.

Millal alustada tablettide votmist esimesest ribapakendist?

- Kui te pole viimase kuu jooksul kasutanud iihtegi hormonaalset rasestumisvastast vahendit
Alustage Vonille votmist tsiikli esimesel pdeval, st menstruatsiooni esimesel pdeval. Kui te
alustate Vonille votmist menstruatsiooni esimesel pdeval, olete otsekohe raseduse eest kaitstud.
Vaite alustada ka tsiikli 2. kuni 5. pédeval, kuid sel juhul peate esimese 7 pideva jooksul kasutama
lisakaitsevahendeid (nt kondoomi).

- Kui te ldhete iile kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt vahendilt voi kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperongalt voi plaastrilt
Te voite alustada Vonille votmist eelistatult jirgmisel paeval pérast viimase aktiivtableti votmist
(viimane tablett, mis sisaldas toimeaineid) eelmisest pillide pakendist, kuid hiljemalt esimesel
pdeval parast eelmiste pillide tabletivaba perioodi Idppu (v6i kohe pérast eelmiste pillide kdigi
inaktiivsete tablettide vdtmist). Kui ldhete iile kombineeritud rasestumisvastaselt tuperdngalt voi
plaastrilt, jargige oma arsti soovitusi.

- Kui te ldhete iile ainult progestageeni meetodilt (ainult progestageeni sisaldav pill, siist,
implantaat voi progestageeni vabastav emakasisene vahend)
Ainult progestageeni sisaldavalt pillilt vdite tile minna tiksk&ik millisel pdeval (emakasiseselt
vahendilt selle eemaldamise pdeval, siistitavalt preparaadilt pdeval, mil peaks toimuma jargmine
siist), kuid kdigil neil juhtudel peaksite esimesel 7 tabletivitmise pdeval kasutama
lisakaitsevahendit (nt kondoomi).

- Pdrast raseduse katkemist
Jdrgige oma arsti soovitusi.

- Pdrast stinnitust
Vaoite Vonille votmist alustada 21...28 pdeva pérast lapse siindimist. Kui alustate pillide votmist
hiljem kui 28. pdeval, peate esimesel 7 tabletivStmise pideval kasutama nn barjddrimeetodit (nt
kondoomi).
Kui te olite vahekorras pérast siinnitust, kuid enne Vonille vétmise (uuesti) alustamist, peate
esmalt kindlaks tegema, et te ei ole rase, vdi dra ootama jargmise menstruatsiooni.

- Kui te toidate rinnaga last ning tahate pdrast siinnitust (uuesti) alustada Vonille votmist
Vt 16ik “Imetamine”.
Kui te ei tea, millal pillide votmisega alustada, kiisige ndu oma arstilt.

Kui te votate Vonille’t rohkem kui ette nihtud

Puuduvad teated, et liiga paljude Vonille tablettide samaaegsel votmisel oleks olnud tdsiselt kahjulikke
tagajargi. Kui te votsite mitu tabletti korraga, vdib teil esineda iiveldust, oksendamist v&i vereeritust
tupest. Konsulteerige arstiga, kui te avastate, et laps on votnud mitu tabletti.

Kui te unustate Vonille’t votta
4 viimast tabletti ribapakendi 4. reas on platseebotabletid. Kui te unustasite votmata mone neist

tablettidest, ei mgjuta see Vonille usaldusvéérsust. Visake votmata jadnud platseebotablett minema.

Kui teil jdi votmata kollane aktiivtablett (ribapakendi 1. kuni 24. tablett), toimige jargnevalt:



Kui te hilinesite tableti votmisega vihem kui 12 tundi, siis ei ole rasestumisvastane toime
vihenenud. Vdtke tablett niipea kui see teile meenub ning seejirel votke jargmine tablett taas
tavaparasel ajal.

Kui te hilinesite tableti vtmisega rohkem kui 12 tundi, vdib rasestumisvastane toime olla
vihenenud. Mida rohkem tablette on jddnud votmata, seda suurem on rasestumise oht.

Suurim risk rasestuda on siis, kui unustasite kollase tableti votmata riba algusest voi 15pust. Seetdttu
tuleb kinni pidada jargmistest reeglitest (vt ka diagrammi allpool):

Te unustasite votmata rohkem kui iihe tableti
Kiisige ndu oma arstilt.

Uks tablett jii votmata pievadel 1...7 (esimene rida)

Votke vahele jaanud tablett niipea kui see teile meenub, isegi kui see tihendab, et te peate
votma korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide vdtmist tavapérasel ajal ning kasutage jargmise
7 paeva jooksul lisakaitsevahendit (nt kondoomi). Kui olete olnud vahekorras niddala jooksul
enne tableti unustamist, peate teadma, et rasestumise risk on olemas. Sel juhul p66rduge oma
arsti poole.

Uks tablett jii vahele pidevadel 8...14 (teine rida)

Votke vahele jaanud tablett niipea kui see teile meenub, isegi kui see tihendab, et te peate
vOtma korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide votmist tavaparasel ajal. Rasestumisvastane
kaitse ei ole vihenenud ja teil ei ole vaja kasutada lisakaitsevahendit.

Uks tablett jdi vahele pdevadel 15...24 (kolmas vdi neljas rida)
Teil on valida kahe vBimaluse vahel

Votke vahele jaanud tablett niipea kui see teile meenub, isegi kui see tihendab, et te peate
vOtma korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide votmist tavapirasel ajal. Selle asemel, et votta
sellest ribapakendist platseebotablette, visake need minema ja alustage tablettide v&tmist
jargmisest ribapakendist (alguspdev on niiiid erinev).

Koige tdendolisemalt tekib teil vereeritus teise ribapakendi [dppemisel — kuid teil vdib esineda
kerget vOi menstruatsioonilaadset vereeritust ka teise ribapakendi kasutamise jooksul.

Vaite ka 16petada kollaste aktiivtablettide votmise ja alustada kohe 4 valge platseebotableti
votmist (enne platseebotablettide votmist kirjutage iiles kuupdev, millal unustasite tableti
vGtmata). Kui te soovite alustada uue ribapakendi kasutamist samal paeval nagu alati, vtke
platseebotablette vihem kui 4 pdeva jooksul.

Kui jérgite iihte nendest kahest soovitusest, olete te endiselt rasestumise eest kaitstud.

Kui te unustasite ribapakendilt mdne tableti vStmata ja teil ei teki platseebopdevadel vere-
eritust, vOib see tdhendada, et te olete rase. P66rduge oma arsti poole enne kui alustate jargmise
blisterriba kasutamist.



Unustasite iihelt ribalt
vOtmata rohkem kui 1
kollase tableti

Unustasite votmata ainult 1
kollase tabletti (votsite
selle rohkem kui 12 tundi
hiljem)

Kiisige ndu oma arstilt
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Kas olite nddala jooksul enne tableti
unustamist vahekorras?
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- Votke vahelejdanud tablett

- Kasutage jargmisel 7 pdeval
barjdarimeetodit (kondoomi)

- Vatke ribapakendist édra koik tabletid

- Vatke unustatud tablett
- Vatke ribapakendist édra koik tabletid

- Votke vahelejddanud tablett ja

- Votke dra kdik kollased tabletid
- Visake minema 4 valget tabletti
- Alustage tablettide votmist uuest
ribapakendist

voi

» Pievl..7 —>p
» Piev8...14 >
p| Péev15..24

- Lopetage otsekohe kollaste tablettide
votmine

- Jatkake kohe 4 valge tabletiga

- Seejdrel alustage tablettide votmist
uuest ribapakendist




Mida teha oksendamise voi tugeva kohulahtisuse korral

Kui te oksendate vdi teil on tugev kdhulahtisus 3...4 tunni jooksul pdrast kollase pilli votmist, on
v&imalik, et toimeained ei imendunud teie organismi tidiel médral. Olukord on vorreldav pillide
unustamisega. Seetdttu, kui te oksendasite vai teil oli tugev kdhulahtisus, vtke kollane pill tagavara
ribapakendilt niipea kui vdimalik. V&imalusel vtke see 12 tunni jooksul alates pillivotmise
tavaparasest ajast. Kui see ei ole vdimalik vdi kui pilli votmise ajast on mdddunud rohkem kui

12 tundi, jdrgige juhiseid, mis on antud I&igus ,,Kui te unustate Vonille’t votta“.

Kui see juhtub mitmel pdeval, peate kasutama rasestumisvastast lisakaitsevahendit (nt kondoomi).

Menstruatsiooni edasiliikkamine: mida te peate teadma

Ehkki see ei ole soovitatav, saate te menstruatsiooni edasi liikata, kui jitate votmata platseebotabletid
4. realt ning alustate kohe uue Vonille ribapakendi kasutamist, mida kasutate 15puni. Teil vdib teise
ribapakendi kasutamise ajal esineda kerget v3i menstruatsioonilaadset vereeritust. Teise ribapakendi
16petamisel votke kindlasti dra 4. realt kdik 4 valget tabletti. Enne kui otsustate menstruatsiooni edasi
liikata, voiksite konsulteerida oma arstiga.

Menstruatsiooni esimese pieva muutmine: mida te peaksite teadma

Kui te votate tablette vastavalt juhistele, algab teie menstruatsioon platseebopdevade jooksul. Kui teil
on vaja seda pdeva muuta, vihendage platseebopédevade arvu — st nende pidevade arvu, kui te votate
valgeid tablette (kuid mitte kunagi ei tohi nende pidevade arvu suurendada — 4 pdeva on maksimum!).
Niiteks, kui te alustate platseebotablettide votmist reedel, kuid tahate selle iile tuua teisipdevale

(3 pdeva varasemaks), peate uue ribapakendi kasutamist alustama 3 paeva varem kui tavaliselt. Sel ajal
ei pruugi teil esineda mingit vereeritust. Edasi voib teil esineda kerge v3i menstruatsioonilaadne
vereeritus.

Kui te ei tea, mida teha, konsulteerige oma arstiga.

Kui te 16petate Vonille votmise
Te voite 1petada Vonille votmise alati, kui soovite. Kui te ei soovi rasestuda, konsulteerige oma
arstiga teiste usaldusvairsete rasestumisvastaste vahendite suhtes.

Kui te 15petate pillide votmise, sest soovite rasestuda, on iildiselt soovitatav oodata dra normaalne
menstruatsioon ning alles seejdrel proovida rasestuda. Sel juhul on teil kergem arvestada, millal te
slinnitate.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil 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 Vonille kasutamisest, siis riédkige 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 16igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Vonille kasutamist*.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimeteks (rohkem kui 10%) Vonille’t kasutavatel naistel on
menstruatsioonide vahelejddmine voi drajadmine pillide kasutamise ajal voi pérast pillide drajatmist;
vereeritus menstruatsioonide vaheajal; peavalu, sh migreen.

Sagedased korvaltoimed (vdivad esineda 1...10 kasutajal 100st):

- tupeinfektsioon, sh tupesoor;

- meeleolu kdikumised, sh depressioon v&i suguiha muutused;
- narvilisus voi pearinglus;

- iiveldus, oksendamine vdi k6huvalu;




- akne;

- rinnaniddrmete probleemid — nt valu, hellus, turse voi eritis rinnast;

- valulikud menstruatsioonid vdi menstruatsiooni ajal erituva vere koguse muutused;
- tupevooluse muutused voi emakakaela muutused (ektroopion);

- vedelikupeetus kudedes voi turse (tugev vedelikupeetus);

- kehakaalu vihenemine vdi suurenemine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v&ivad esineda 1...10 kasutajal 1000st):

- s00giisu muutus;

- kdhukrambid voi gaasid;

- nahal6ve, kehakarvade iilemédrane kasv, juuste viljalangemine voi pigmenteerunud laigud
niol (kloasm);

- muutused laboratoorsete analiiliside tulemustes: kolesterooli, trigliitseriidide taseme tdus v&i
vererdhu tdus.

Harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda 1...10 kasutajal 10 000st):
- allergilised reaktsioonid (vdga harvadel juhtudel ndgestdbi, angiodeem, hingamisraskused voi
vereringehdired);
- gliikoositalumatus;
- kontaktldstsede talumatus;
- ikterus;
- teatud tiilipi nahareaktsioon, mida nimetatakse nodoosseks eriiteemiks;
- Ohtlikud verehiiiibed veenis vdi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (stivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
siidameatakk;
insult;
miniinsult voi ajutised insuldilaadsed siimptomid, mida nimetatakse mo6duvaks
isheemiliseks atakiks;
o verehiiiibed maksas, maos/sooles, neerudes voi silmas.
Verehiiiivete tekkerisk voib tousta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid (lisatea-
vet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe simptomite kohta vt 18igust 2).

O O O O

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda vihem kui 1 kasutajal 10 000st):

- healoomuline maksakasvaja (seda nimetatakse fokaalseks nodulaarseks hiiperplaasiaks voi
maksa adenoomiks) vdi pahaloomuline maksakasvaja;

- immuunsiisteemi haiguse (luupuse) vdi maksahaiguse (porfiiiiria) halvenemine voi
ebaregulaarsete jarskude tahtmatute liigutustega haiguse — nn korea — siivenemine;

- teatud tiilipi silmahaigused, nt ndgemisnirvi pdletik, mis v&ib viia osalise voi tdieliku
nidgemiskaotuseni vdi verehiiiive silma vorkkestas;

- k&hunédirme hiire;

- suurenenud risk sapikivide voi sapivoolu takistuse tekkeks;

- maksa voi sapiteede hiired (nt hepatiit voi maksafunktsiooni korvalekalle);

- vere vOi kuseteede hiired (hemoliiiitiline ja ureemiline stindroom);

- teatud tiilipi nahareaktsioon, mida nimetatakse multiformseks eriiteemiks.

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 Vonille’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.



See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi. Hoida blister vélispakendis, valguse
eest kaitstult.

Kalblikkusaeg
Arge kasutage seda ravimit parast klblikkusaega, mis on margitud karbil parast ,,KdIblik kuni:*.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete 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 Vonille sisaldab
- Toimeained on gestodeen ja etiiniiiilostradiool.

Vonille tablette on 2 virvi:

- Uks kollane dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 60 mikrogrammi gestodeeni ja
15 mikrogrammi etiiniitilostradiooli. Teised koostisosad (abiained) on laktoosmonohiidraat,
mikrokristalliline tselluloos (E460), polakriliinkaalium, magneesiumstearaat (E572) ja Opadry
kollane.

- Uks valge tablett (toimeaineta ehk platseebotablett) sisaldab ainult abiaineid (ei sisalda
toimeaineid). Need abiained on laktoosmonohiidraat, povidoon K-25 (E1201),
naatriumtédrklisgliikolaat tiitip A, kolloidne veevaba ranidioksiid (E551), alumiiniumoksiid ja
magneesiumstearaat (E572).

Kuidas Vonille viilja nfieb ja pakendi sisu
- Toimeainet sisaldav tablett on iimmargune sile kollane Shukese poliimeerikattega tablett.

- Platseebotablett on valge iimmargune kaksikkumer tablett.

- Vonille on saadaval ribapakendites (blistrites), mis sisaldavad 28 tabletti: 24 kollast
toimeainega Shukese poliimeerikattega tabletti ja 4 valget platseebotabletti.

- Pakendi suurused on: 1, 3 vdi 6 ribapakendit, igas ribapakendis on 28 tabletti. Kdik pakendi
suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

UAB ,.Ladee Pharma Baltics*
Zemaitijos g.13 / Siauliu g. 10
LT-01134 Vilnius

Leedu

Tootja

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pol. Industrial de Navatejera
C/ La Vallina s/n

24008-Ledn

Hispaania

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega

Holland Annantah 0.060 mg/ 0.015 mg, filmomhulde tabletten

Austria Annantah 15 Mikrogramm/60 Mikrogramm Filmtabletten




Tsehhi Vabariik Vonille 0.060 mg/0.015 mg

Eesti Vonille

Ungari Gefemin 0.060 mg/0.015 mg

Leedu Vonille 0.060 mg/0.015 mg plévele dengtos tabletés

Lati Vonille 0.060 mg/0.015 mg apvalkotas tablets

Poola Gefemin

Rumeenia Vonille 60 micrograme /15 micrograme comprimate filmate
Slovaki Vabariik Gefemin 0.060 mg/0.015 mg
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