Pakendi infoleht: teave kasutajale

Femoden, 75/30 mikrogrammi kaetud tabletid
gestodeen/etiiniiiilostradiool

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta

. Oigesti kasutatuna on need ithed kdige usaldusviirsemad, péorduva toimega
rasestumisvastased vahendid.
. Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel

médral verehiitibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal voi
uuesti kasutama hakkamisel pérast 4 nddalast voi pikemat vaheaega.

. Poorake sellele tahelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehiitibe siimptomid (vt 161k 2 ,,Verehiiiibed*).

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Femoden ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Femoden’i kasutamist

3. Kuidas Femoden’i kasutada

4. Voimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Femoden’i sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Femoden ja milleks seda kasutatakse

° Femoden on rasestumisvastane ravim, mida kasutatakse rasestumise drahoidmiseks.

. Koik 21 tabletti sisaldavad viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni:
gestodeeni ja etiiniitilostradiooli.

. Kahte hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid tablette nimetatakse kombineeritud
pillideks v&i kombineeritud suukaudseteks kontratseptiivideks.

2. Mida on vaja teada enne Femoden’i kasutamist

Uldised miirkused

Enne Femoden’i kasutama hakkamist lugege 15igust 2 teavet verehiitivete kohta. Eriti oluline
on lugeda verehiiiivete siimptomite kohta, vt 16ik 2 “Verehiiiibed”.

Enne ravi alustamist Femoden’iga esitab arst teile kiisimusi teie ja teie ldhisugulaste
tervisliku seisundi kohta. Samuti mdddetakse teie vererdhku ja olenevalt teie tervislikust
seisundist tehakse moned analiitisid.

Selles infolehes on kirjeldatud mitmeid seisundeid, mille korral tuleks Femoden’i votmine
peatada, vdi millal Femoden’i toime voib viheneda. Neis olukordades tuleb teil rasedusest
hoidumiseks viltida vahekordi voi kasutada lisaks mitte-hormonaalset rasestumisvastast
vahendit, nt kondoomi voi muud barjairimeetodit. Arge kasutage riitmi voi temperatuuri
meetodit. Need meetodid pole usaldusvdirsed, kuna Femoden’i kasutamine moonutab
menstruaaltsiikliga kaasnevaid temperatuuri ja emakakaela lima muutusi.




Sarnaselt teiste hormonaalsete rasestumisvastaste vahenditega ei kaitse Femoden teid
HIV-infektsiooni (AIDS) ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.

Arge kasutage Femoden’i

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

Arge kasutage Femoden’i:

. kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehiiiive jalgade veresoontes
(stivaveenitromboos), kopsudes (kopsuembol) vdi teistes elundites;

. kui te teate, et teil on vere hiiiibimist mdjutav hiire, nt C-valgu véi S-valgu vaegus,
antitrombiin-III vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vdi fosfolipiidivastased
antikehad;

. kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 161k
., Verehiiiibed");

. kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt voi insult;

. kui teil on (vdi on olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres

ja voib olla sildameinfarkti esimene tunnus) v6i modduv isheemiline atakk
(md6duvad insuldi siimptomid);
. kui teil on moni jargmistest haigustest (see vdib suurendada verehiiiibe tekkeriski

arterites):

- raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

- viga kdrge vererdhk;

- véga suur rasvade (kolesterool vai trigliitseriidid) sisaldus veres;

- seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks;

. kui teil on (vdi on olnud) teatud tiiiipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga
migreeniks®;

. kui teil on (vdi on varem olnud) maksahaigus (siimptomiteks v3ib olla kollane nahk
voi iile kogu keha esinev siigelus) ning teie maks ei to6ta veel korralikult;

. kui teil on (v&i on kunagi olnud) suguhormoonidest séltuv kasvaja (nt rinnandérme
vOi suguorganite vahk);

. kui teil on (vdi on varem olnud) hea- v3i pahaloomuline maksakasvaja;

. kui teil esineb ebaselge pohjusega tupekaudseid verejookse;

. kui te olete rase vOi arvate, et vdite olla rase;

. kui olete etiiniitilostradiooli, gestodeeni vai selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline. Allergia v3ib pdhjustada siigelust, 166vet voi
paistetust.

Kui moni neist seisunditest peaks tekkima esmakordselt pillide votmise ajal, tuleb pillide
votmine koheselt 1dpetada ning konsulteerida arstiga. Sel ajal kasutage rasedusest
hoidumiseks mittehormonaalseid meetodeid (vt “Uldised mérkused”).

Lisainfo patsientide eririihmade kohta
Lapsed
Femoden ei ole nididustatud kasutamiseks neidudel/naistel, kellel menstruatsioonid ei ole veel

alanud.

Eakad
Femoden ei ole ndidustatud kasutamiseks parast menopausi.

Maksakahjustusega patsiendid




Arge kasutage Femoden’i maksahaiguste korral (vt ka 15ik ,,Arge kasutage Femoden’i* ja
»Hoiatused ja ettevaatusabindoud®).

Neerukahjustusega patsiendid
Pidage ndu oma arstiga. Olemasolevate andmete alusel ei ole neerukahjustusega patsientide

ravi vaja muuta.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Millal peate poérduma oma arsti poole?
Poorduge viivitamatult arsti poole
- kui te mirkate véimalikke verehiiiibe siimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on
verehiilive jalas (st stivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia),
siidameinfarkt voi insult (vt allolevat 18iku ,,Verehiiiibed*).
Nende raskete korvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 16igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe
tunnuseid®.

Monel juhul peab Femoden’i v6i mis tahes muu kombineeritud pilli kasutamisel olema

ettevaatlik ja vajalikuks voib osutuda regulaarne arstlik kontroll. Teatage oma arstile, kui

teil esineb iikskoik milline jargmistest seisunditest. Samuti teavitage oma arsti, kui méni
neist seisunditest tekib voi muutub dgedamaks Femoden’i kasutamise ajal:

- kui te suitsetate;

- kui teil on suhkurtdbi;

- kui te olete iilekaaluline;

- kui teil on korge vererdhk;

- kui teil on siidameklapi rike vdi siidame riitmih&ired;

- kui kellelgi teie 1dhisugulastest on olnud tromboosi (jalas, kopsus vdi mujal) véi
siidamelihaseinfarkti v3i insulti noores eas;

- kui teil esineb migreeni;

- kui teil on epilepsia (vt 161k ,,Muud ravimid ja Femoden®);

- kui teil voi kellelgi teie 1dhisugulastest on kunagi olnud korge kolesterooli tase veres;

- kui kellelgi teie ldhisugulastest on vdi on kunagi olnud rinnandérmevéhk;

- kui teil on maksa vdi sapipdie haigus;

- kui teil on Crohni tdbi v&i haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus);

- kui teil on siisteemne eriitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi
loomulikku kaitsevGimet);

- kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiiiibimishéire, 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
(kdhunéddrme pdletik) suurema tekkeriskiga;

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

- kui te olete #sja siinnitanud, on teil suurem oht verehiitivete tekkimiseks. Te peate
kiisima oma arstilt, kui ruttu parast siinnitust saate hakata Femoden’i votma;

- kui teil on nahaaluste veenide pdletik (pindmine tromboflebiit);

- kui teil on veenilaiendid;

- kui teil esineb seisund, mis esmakordselt tekkis v3i halvenes raseduse ajal voi
eelneva suguhormoonide kasutamise ajal (nt kuulmise kadu; teatud
ainevahetushaigus, mida nimetatakse porfiiiiriaks; nahahaigus herpes gestationis voi
nérvisiisteemi haigus chorea Sydenham);,




- kui teil on (vdi on varem esinenud) kloasme (kollakas-pruunid pigmendilaigud nahal,
eriti ndol, nn raseduslaigud); nende esinemisel hoiduge otsesest pdikese- voi
ultraviolett-kiirgusest;

- kui teil esineb périlik angioddeem. Kui teil tekivad angioddeemi siimptomid nagu
nédo-, keele- ja/vdi neeluturse ja/vdi neelamisraskused voi ndgestdbi koos
hingamisraskustega, poorduge koheselt oma arsti poole. Ostrogeene sisaldavad
ravimid v8ivad angio6deemi siimptomeid esile kutsuda voi neid d4gedamaks muuta.

Kui méni eelpool loetletud seisunditest dgeneb vdi ilmneb teil pillide kasutamise ajal esimest

korda, siis peaksite te konsulteerima oma arstiga.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Femoden, kasutamine
suurendab verehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel
juhtudel vdib verehiiiive veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.
Verehiiiibed voivad tekkida:
- veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks v3i
VTE-ks);
- arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks v&i
ATE-ks).
Verehiiiivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed tekitada
raskeid pikaajalisi tiisistusi, viga harva vdivad need 16ppeda surmaga.
Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks
Femoden’i kasutamisel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui te markate mis tahes jargmist ndhtu vai siimptomit.

Kas teil esineb neid nahte? Millisele haigusele see
viitab?

e Uhe jala paistetus voi paistetus piki jala voi jalalaba veeni, | Siivaveenitromboos
eriti juhul, kui sellega kaasneb:
o valu voi hellus jalas, mida vaib olla tunda ainult seistes
voi kondides;
o haige jala kdrgem temperatuur;
e jalanaha vdrvimuutus, nt kahvatus, punetus vdi sinakaks
vérvumine.

e Teadmata pohjusega, dkki tekkinud dhupuudus vai kiire Kopsuemboolia
hingamine.

e Teadmata pohjusega, dkki tekkinud kéha (v3ib kaasneda
verikoha).

e Terav valu rindkeres, mis vdib tugevneda siigaval
hingamisel.

e Tugev peap6oritus voi pearinglus.

e Kiire vdi ebakorrapérane siiddameriitm.

e Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p6orduge oma arsti poole, sest osa
siimptomeid (nt kéha v&i Shupuudus) vdivad ekslikult viidata
ka vihemtdsistele haigustele nagu nt hingamisteede nakkus (nt
kiilmetushaigus).

Enamasti iihes silmas tekkivad siimptomid: Tromboos silma vorkkesta




kohene ndgemiskaotus voi
valutu ndgemise dhmastumine, mis vdib viia
nigemiskaotuseni.

veenis (verehiiiive silmas)

Valu, ebamugavus-, surve- voi raskustunne rindkeres.

Pigistus- vdi tdistunne rindkeres, kisivarres voi rinnaku all.

Téistunne, seedehiired v8i limbumistunne.
Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, 15uga,
koripiirkonda, kdsivarde ja kdhtu.

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

Kiire v3i ebakorrapdrane siidameriitm.

Siidameinfarkt

Akki tekkinud tuimus v3i ndrkus n#os, kiies vdi jalas, eriti
tithel kehapoolel.

Akki tekkinud segasusseisund, ridkimis- voi
moistmisraskus.

Akki tekkinud iihe v6i mdlema silma niigemishiired.
Akki tekkinud kondimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

AKkki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pdhjusega
peavalu.

Teadvusekaotus v8i minestamine krampidega vdi ilma.

Monikord véivad insuldi stimptomid olla lithiajalised ning
taanduvad peaaegu kohe ja tdielikult. Te peate siiski po6rduma
viivitamatult arsti poole, sest teil v3ib olla oht teise insuldi
tekkeks.

Insult

Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas virvus.
Tugev kohuvalu (dge koht).

Teisi veresooni ummistavad
verehiiiibed

VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?
Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud
verehiitivete tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed
ilmnevad siiski harva. Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete

rasestumisvastaste vahendite kasutamise esimesel aastal.

Kui verehiiiive tekib jalas v6i jalalabas, vaib see pdhjustada stivaveenitromboosi.
Kui verehiiiive liigub jalast kopsu, vdib see pShjustada kopsuembooliat.
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 kdige suurem kombineeritud hormonaalse
rasestumisvastase vahendi kasutamise esimesel aastal. Risk v8ib suureneda ka siis, kui
hakkate kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud
ravimit) uuesti votma pérast 4-nddalast voi pikemat pausi.
Pirast esimest aastat jddb risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei

kasutaks kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te 1petate Femoden’i vitmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mone
nédala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?




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

Verehiiiibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) voi kopsus (kopsuemboolia) Femoden’i
votmise ajal on viike.

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja
ei ole rasedad, tekib verehiiiive iithe 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
gestodeeni (sisaldub ka Femoden’is) sisaldavat kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit.

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

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid pille | Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
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 Femoden’i. Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk Femoden’i kasutamisel on viike, kuid mdned seisundid suurendavad

seda riski. Teie risk on suurem:

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

o kui kellelgi teie ldhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiitive
jalas, kopsus vdi mones muus elundis. Sel juhul v3ib teil esineda parilikku vere
hiitibimishéiret.

o kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tdttu
pikka aega liikuda v&i kui teil on jalg lahases. Vajalikuks vdib osutuda Femoden’i
kasutamise peatamine mitu nddalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vihem
litkkuvam. Kui te peate 1dpetama Femoden’i kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite
jélle ravimit votma hakata;

e vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);

e kui te siinnitasite vihem kui moni nadal 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 mdni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te
ei ole selles péris kindel. Teie arst vdib otsustada, et Femoden’i kasutamine tuleb 16petada.
Kui moéni nimetatud seisunditest muutub Femoden’i kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna
litkkmel tekib teadmata pShjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige
oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS
Mis vdib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?

Nagu verehiiiive veenis, v3ib ka verehiiiive arteris pdhjustada raskeid probleeme. Nt v3ib see
pShjustada siidameatakki voi insulti.




Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski
On oluline mérkida, et siidameataki vi insuldi oht Femoden’i kasutamisel on véga viike,
kuid see vdib suureneda:

e vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

e Kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi nagu
Femoden kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine 15petada. Kui te ei suuda
suitsetamist 18petada ja olete {ile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiiiipi
rasestumisvastase vahendi kasutamist;

e kui te olete iilekaaluline;

e  kui teil on kdrge vererdhk;

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

o kui teil vdi kellelgi teie lahisugulastest on korge rasvade (kolesterool vdi
trigliitseriidid) sisaldus veres;

e kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

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

e kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest v6i kui mdni neist on eriti tdsine, vdib
verehiitibe tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui méni nimetatud seisunditest muutub Femoden’i kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui ldhiperekonna liikmel tekib teadmata pShjusel tromboos v&i kui teie kehakaal
oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.

Pillid ja vihk

Naistel, kes kasutavad kombineeritud pille, on rinnanéiirmevihki diagnoositud veidi
sagedamini, kuid pole teada, kas see on pdhjustatud pillide kasutamisest. Pohjuseks vdib olla
asjaolu, et kombineeritud pille kasutavaid naisi kontrollitakse tihedamini. Pérast
kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamise Idpetamist viheneb
rinnandidrmevéhi risk jark-jargult. Tédhtis on oma rindu regulaarselt kontrollida. Kui tunnete
rinnas mistahes tiikki, pd6rduge oma arsti poole.

Harva on pillide kasutajatel esinenud healoomulisi ning veelgi harvem pahaloomulisi
maksakasvajaid. Uksikutel juhtudel on sellised kasvajad pdhjustanud eluohtlikku
kohudonesisest verejooksu. Tugeva kdhuvalu esinemisel votke koheselt ithendust oma
arstiga.

Emakakaelavihi olulisim riskifaktor on piisiv inimese papilloomi viirus (HPV). Méne
uuringu kohaselt v3ib pikaajaline pillide kasutamine emakakaelavihi riski suurendada.
Siiski ei ole selge, mil miéral suurendavad emakakaelavihi riski seksuaalkditumine ja muud
tegurid, nt inimese papilloomiviirus.

Need eelpool nimetatud kasvajad vdivad olla eluohtlikud vdi [oppeda surmaga.
Tsiikliviiline veritsus

Esimestel kuudel voib kaigi pillide kasutamisel esineda ebaregulaarset vaginaalset veritsust
(madrimine voi tsiiklivélised verejooksud). Vajadusel kasutage hiigieenisidemeid, kuid

jétkake tavaparasel viisil tablettide kasutamist. Tavaliselt 13peb ebaregulaarne vaginaalne
veritsemine siis, kui teie keha on pillidega kohanenud (tavaliselt parast 3 tabletivotmise



tsiiklit). Kui veritsemine jatkub, algab uuesti voi muutub tugevamaks, siis radkige sellest oma
arstile.

Mida teha kui veritsemine ei alga

Kui te olete digel ajal dra votnud koik tabletid, te ei ole oksendanud, teil ei ole esinenud
dgedat kohulahtisust ning te ei ole kasutanud muid ravimeid, siis on rasedus viga
ebatdendoline. Vtke Femoden’i tavapiraselt edasi.

Kui te ei ole tablette digesti votnud, vai kui te olete tablette digesti votnud, kuid oodatud
veritsust ei esine kahel korral jérjest, siis voite olla rase. Votke koheselt ithendust oma
arstiga. Arge alustage jirgmise paki votmist enne kui olete veendunud, et te ei ole rase.
Vahepeal kasutage mittehormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid. Vt ka 16ik “Uldised
mérkused”.

Muud ravimid ja Femoden

Oelge alati oma arstile, milliseid ravimeid ja taimseid preparaate te kasutate. Samuti
teavitage iga arsti vdi hambaarsti, kes teile monda ravimit vilja kirjutab (voi apteekrit, kellelt
te ravimi ostsite), et kasutate Femoden’i. Nemad oskavad teile elda, kas ja kui kaua peate
rasestumise viltimiseks kasutama lisameetodit (nt kondoom); samuti seda, kas peate muutma
teise samaaegselt kasutatava ravimi kasutamist.

Teatud ravimid véivad mdjutada Femoden’i sisaldust veres ning muuta seeldbi

rasestumisvastase toime viihem efektiivseks v4i pShjustada ootamatut veritsust. Need on:

- moned epilepsia ravimid (nt primidoon, feniitoiin, barbituraadid, karbamasepiin,
okskarbasepiin, topiramaat, felbamaat);

- tuberkuloosi ravimid (nt rifampitsiin);

- HI-viiruse voi C-hepatiidi ravimid (nn proteaasi inhibiitorid ja mittenukleosiidsed
poordtranskriptaasi inhibiitorid) voi teised infektsioonivastased ained (nt
griseofulviin);

- ravimtaim naistepuna (Hypericum perforatum,.

Samuti voib Femoden mdjutada teiste ravimite (nt lamotrigiin ja tsiiklosporiin) toimet.

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Laboratoorsed analiiiisid

Kui teile plaanitakse teha vereanaliiiis vi mdni muu analiiiis, siis delge arstile voi
laborit6otajatele, et kasutate pille, kuna suukaudsed rasestumisvastased ravimid véivad
mojutada mone analiiiisi tulemusi.

Rasedus

Arge votke Femoden’i, kui te olete rase, v3i kahtlustate rasedust. Kui te rasestute Femoden’i
kasutamise ajal 10petage koheselt ravimi kasutamine ning vStke ithendust oma arstiga. Kui te
soovite rasestuda, voite ravimi kasutamise katkestada mis tahes ajal (vt 16ik ,,Kui te 15petate

Femoden’i kasutamise®).

Imetamine
Rinnaga toitmise ajal ei soovitata iildjuhul Femoden’i kasutada. Kui te soovite kasutada pille
imetamise ajal, pidage ndu oma arstiga.




Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Uuringuid Femoden’i mdju kohta autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele ei ole ldbi
viidud.

Femoden sisaldab laktoosmonohiidraati ja sahharoosi
Iga selle ravimi kaetud tablett sisaldab 36 mg laktoosi. Kui te ei talu teatud suhkruid, peate
enne Femoden’i kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Femoden’i kasutada

Femoden’i pakend sisaldab 21 tabletti. Iga tablett pakendis on mirgistatud kindla
nddalapdevaga, mil see tuleb sisse votta. Tablett tuleks sisse votta iga pdev enam-vihem
samal kellaajal, vajadusel koos vihese veega. Jargige noolt pakendil kuni kdik 21 tabletti on
dra voetud. Jargnevad seitse pdeva drge tablette votke. Nende seitsme pédeva jooksul peaks
algama menstruatsioonilaadne vereeritus. Tavaliselt algab see 2...3. pdeval pérast viimase
Femoden’i tableti votmist. Alustage uue Femoden’i pakendiga vaheaja kaheksandal paeval
(jargmisel péeval pdrast 7-pdevast tabletivaba perioodi), isegi juhul, kui vereeritus pole veel
16ppenud. Seega alustate te uut pakendit iga kord tihel ja samal nédalapdeval. Samas on teil
ka menstruatsioonilaadne vereeritus iga kuu samal ajal.

Kombineeritud suukaudsete rasestumisvastaste tablettide digel kasutamisel on rasestumise
voimalus ligikaudu 1% aastas. Juhul kui unustatakse pille votta voi neid ei kasutata vastavalt
juhendile, v3ib rasestumise tdendosus suureneda.

Esimese Femoden’i pakendiga alustamine
Kui te pole viimase kuu jooksul kasutanud iihtegi hormonaalset rasestumisvastast vahendit

Alustage Femoden’i votmist tsiikli esimesel pédeval, st menstruatsiooni esimesel paeval.
Votke tablett kidesoleva nddalapdeva mérgistuse alt, st kui tidna on reede, siis votke tablett
mérgistuse alt ,,R”. Seejérel jargige nddalapdevi. Femoden’i toime avaldub esimese tableti
sissevOtmise hetkest, seega puudub vajadus kasutada rasestumisvastast lisameetodit.

Te voite alustada tablettide votmist ka tsiikli 2...5. pdeval, kuid siis peate te esimese tsiikli
esimesel seitsmel pieval kasutama lisaks mdnda muud rasestumisvastast vahendit (nt
barjadrimeetodit).

Kui te ldhete tile kombineeritud pillilt, tuperongalt voi transdermaalselt rasestumisvastaselt
plaastrilt

Te voite alustada Femoden’i v3tmist jargmisel pdeval parast viimase pilli votmist eelmisest
pakendist (ilma tabletivaba perioodita). Kui teie eelmiste pillide pakend sisaldas ka
hormoonivabasid tablette, siis tuleb Femoden’i votmist alustada kohe pérast viimase
hormoone sisaldava tableti votmist (kui te pole kindel, siis kiisige oma arsti vdi apteekri kdest
ndu). Te vdite alustada ka hiljem, kuid mitte hiljem, kui pdeval pdrast eelmiste pillide
tabletivaba perioodi (v3i péeval pdrast viimase hormoone mitte-sisaldava pilli votmist). Juhul
kui te kasutasite tuperdngast v4i transdermaalset plaastrit, alustage Femoden’i votmist
eelistatult eelneva tuperdnga voi plaastri eemaldamise paeval, kuid mitte hiljem kui péeval,
mil pidi toimuma jirgmine manustamine. Jirgides neid juhiseid, ei ole vaja kasutada
tdiendavat rasestumisvastast vahendit.

Kui te ldhete tile ainult progestageeni sisaldavalt meetodilt (progestageeni sisaldavad pillid,
stist, implantaat voi progestageeni vabastav emakasisene ravivahend)



Ainult progestageeni sisaldavatelt pillidelt vdib Femoden’ile iille minna suvalisel paeval
(implantaadilt voi emakasiseselt siisteemilt selle eemaldamise péeval, siistitavalt preparaadilt
pédeval, mil teile peaks tehtama jargmine siist), kuid kdigil nendel juhtudel peaksite te
esimesel seitsmel Femoden’i votmise péeval kasutama tdiendavat rasestumisvastast vahendit
(nt kondoom).

Pdrast nurisiinnitust
Jargige oma arsti nduandeid.
Pdrast siinnitust

Parast stinnitust v3ib arst soovitada teil enne Femoden’i kasutamise alustamist oodata #ra
esimene normaalne menstruatsioon. Vahel v6ib alustada ka varem, kuid ainult arsti soovitusel.
Kui te olete pérast stinnitust olnud seksuaalvahekorras, siis veenduge enne Femoden’i
kasutamise alustamist, et te ei ole rase v3i oodake &ra jirgmine menstruatsioon.

Kui te toidate last rinnaga ja soovite kasutada Femoden’i, siis pidage ndu oma arstiga.

Kui te ei ole kindel, millal alustada Femoden’i kasutamist, pidage ndu oma arstiga.
Kui te votate Femoden’i rohkem kui ette nihtud

Puuduvad teated tileannustamisega seotud tdsistest kahjustustest.

Kui olete korraga sisse votnud mitu Femoden’i tabletti, vdib teil esineda iiveldust vdi
oksendamist ning noortel neidudel ka tupekaudset vereeritust.

Kui te votsite liiga palju Femoden’i tablette, voi kui te avastate, et Femoden’i on sisse votnud
laps, p6orduge oma arsti voi apteekri poole.

Kui te unustate Femoden’i votta

Olenevalt sellest, millisel tsiikli pdeval te unustasite iihe tableti votta, voib olla vajalik
tdiendava rasestumisvastase vahendi (nt kondoom) kasutamine. Votke tablette vastavalt
allpool toodud juhistele (vt ka unustatud tablettide kohta k#ivat joonist). Kahtluse korral
konsulteerige oma arstiga.

e Kui te hilinesite tableti votmisega vihem kui 12 tundi, siis on rasestumisvastane toime
sdilinud. Votke tablett niipea, kui see teile meenub, ning jitkake tablettide votmist
tavalisel ajal.

e Kui te hilinesite tableti vStmisega rohkem kui 12 tundi, siis v3ib rasestumisvastane
toime olla vihenenud. Mida rohkem jérjestikku asetsevaid tablette te vahele jitate, seda
suurem on risk rasestuda. Suurim risk rasestuda on siis, kui te jdtate tableti votmata
pakendi alguses vdi 18pus (viimased tabletid pakendis). Seetottu jargige allpool toodud
juhendit (vt ka diagrammi).

Te unustasite votta rohkem Kkui iihe tableti
Kiisige ndu oma arstilt.

Arge vitke iihel pieval rohkem Kui 2 tabletti, kui tablett jii eelmisel korral votmata.
Kui te unustasite tablette votta ning tabletivabal perioodil ei tekkinud teil
menstruatsioonilaadset vereeritust, siis te vdite olla rase. Konsulteerige arstiga enne, kui te
alustate uue pakendiga.

1 tablett jii vahele 1. niidalal



Kui te unustasite alustada uue pakendiga voi kui te unustasite votta tabletti esimese 7 pieva
jooksul, esineb voimalus, et vdite olla rase (kui olete olnud tableti unustamisele eelnenud 7
péeva jooksul vahekorras). Sellisel juhul konsulteerige arstiga enne, kui te alustate tablettide
v&tmist uuest pakendist (vt ka allpool toodud joonist).

Kui te ei olnud tableti unustamisele eelnenud 7 pdeva jooksul vahekorras, vitke vahelejdaanud
tablett niipea, kui voimalik (isegi kui see tdhendab kahe tableti samaaegset votmist) ning
votke jargmised tabletid tavalisel ajal. Jargmise 7 pdeva jooksul kasutage lisaks muid
rasestumisvastaseid vahendeid (nt kondoom).

1 tablett jii vahele 2. niidalal

Votke vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub (isegi kui see tihendab, et peate
vOtma kaks tabletti korraga) ning vdtke jargmised tabletid tavalisel ajal. Pillide toime siilib.
Muid rasestumisvastaseid meetodeid pole vaja lisaks kasutada.

1 tablett jii vahele 3. niidalal
Voite valida iihe jargnevatest voimalustest. Muid rasestumisvastaseid meetodeid pole vaja
lisaks kasutada.

1. Votke vahelejddnud tablett niipea, kui see teile meenub (isegi kui see tdhendab, et peate
votma kaks tabletti korraga) ning votke jargmised tabletid tavalisel ajal. Alustage jargmise
pakendiga kohe, kui kdesolev on ldppenud, st irge jidtke tabletivaba perioodi kahe
pakendi vahele. Teil ei pruugi tekkida menstruatsioonilaadset vereeritust enne teise
pakendi 1dpetamist, kuid teil vOib tablettide votmise ajal esineda mddrimist ja
labimurdeveritsust.

Vo1

2. Lopetage tablettide votmine kdesolevast pakendist, tehke 7-pdevane voi lithem paus
(arvestades sisse ka piieva, mil unustasite tabletti votta) ning alustage uue pakendiga.



Unustatud rohkem p | Poorduge arsti poole.
kui iiks tablett
tsukli ajal *
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Uue pakendiga
alustamine *
ununes 1. nadal P! Kas te olite 7 paeva jooksul enne tableti unustamist vahekorras?
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e  Votke vahele jaanud tablett (see vdib tahendada,
et peate samal pdeval vdtma 2 tabletti) ja jitkake
tavaparast tabletivotmise skeemi.
e Kasutage jirgmised 7 pieva barjadrimeetodit
(kondoom).

Ununes ainult
iiks tablett
(rohkem kui q i e Votke vahele jaanud tablett (see vdib tahendada,

12 tundi hiljem) 2. nadal ) et peate samal pdeval vdtma 2 tabletti) ja jitkake
tavaparast tabletivotmise skeemi.

e  Votke vahele jaanud tablett.

e Kasutage pakend 15puni.

o Arge jitke tabletivaba perioodi kahe pakendi
vahele.

e Jatkake jargmise pakendiga.

v

3. nadal

voi

e Kdesolevast pakendist drge enam tablette votke.

e Tehke tabletivaba vahe (mitte rohkem kui 7 paeva
k.a votmata jaanud tableti paev).

o Jatkake uue pakendiga.

Mida teha oksendamise voi Ageda kohulahtisuse puhul

Kui te oksendate vdi teil on pérast tableti vStmist dge kohulahtisus, vdivad Femoden’is
sisalduvad toimeained jdédda tédielikult imendumata. Kui te oksendate 3...4 tundi pérast tableti
vOtmist, on see vordne tableti vahelejatmisega. SeetSttu tuleb teil jargida nduandeid, mis
kehtivad vahelejdanud tablettide kohta (vt 16ik ,,Kui te unustate Femoden’i votta®). Raske
kShulahtisuse korral konsulteerige palun oma arstiga.

Kui te 1opetate Femoden’i kasutamise

Femoden’i votmise v3ib 15petada mis tahes ajal. Kui te ei soovi rasestuda, siis kiisige oma
arstilt teavet muude usaldusvéirsete rasestumisvastaste meetodite kohta.

Kui te soovite rasestuda, siis on iildiselt soovitatav dra oodata jargmine normaalne
menstruatsioon ning proovida alles seejarel rasestuda. Sellisel juhul on lihtsam vélja arvutada
lapse eeldatavat siinniaega.

Kui te tahate menstruatsioonilaadset vereeritust edasi liikata

Selleks tuleb teil jairgmise Femoden’i pakendiga alustada kohe, kui te olete kéesoleva pakendi
1dpetanud. Te vdite uue pakendiga jdtkata seni kuni soovite, st kuni pakend saab tiihjaks. Kui
te soovite, et vereeritus algaks, I8petage tablettide vGtmine. Teise pakendi tablettide
kasutamise ajal voib teil esineda miérimist vdi ldbimurdeverejookse. Jargmise pakendiga
alustage parast tavapérast 7-pdevast tabletivaba perioodi.



Kui te tahate muuta vereerituse alguspieva

Kui te jérgite tablettide votmise juhiseid, siis algab teil menstruatsioonilaadne vereeritus iga
nelja nédala jérel samal nddalapédeval. Kui soovite veritsuse algusaega muuta, siis lithendage
(mitte kunagi #rge pikendage) jargmist tabletivaba perioodi. Niiteks, kui teil algas siiani
menstruatsioonilaadne vereeritus reedel ja te tahate, et see edaspidi algaks teisipdeval (3
pdeva varem), siis tuleb teil alustada jargmise pakendiga 3 pédeva varem kui tavaliselt. Kui te
jétate tabletivaba perioodi viga lithikeseks (nt 3 vdi vihem pdeva), vaib teil vereeritust mitte
tekkida. Jargmise pakendi kasutamise ajal vdib teil esineda méadrimist voi
labimurdeverejookse.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; vai kui teil tekib
moni tervisehdire, mis v3ib olla tingitud Femoden’i kasutamisest, siis radkige sellest oma
arstile.

Koikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel
suureneb verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) vdi arterites (arteriaalne
trombemboolia). Tédpsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamisega seotud erinevate riskide kohta vt 15igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Femoden’i
kasutamist™.

Tosised korvaltoimed

Pillide kasutamisega seotud tdsiseid kdrvaltoimeid on lahemalt kirjeldatud 16ikudes
,Hoiatused ja ettevaatusabindud®, “Verehiiiibed*, ,,Pillid ja viihk” ja ,,Arge kasutage
Femoden’i*. Palun lugege need 16igud tidhelepanelikult 14bi ning vajadusel po6rduge oma
arsti poole.

Pillide kasutajatel on esinenud jirgmisi korvaltoimeid

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda iihel kuni 10-1 kasutajal 100-st):
- iiveldus;

- kdhuvalu;

- kehakaalu tdus;

- peavalu;

- depressiivne meeleolu vdi meeleolu muutused;

- rindade valulikkus sh rindade hellus.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad esineda iihel kuni 10-1 kasutajal 1000-st):
- oksendamine;

- kdhulahtisus;

- vedelikupeetus;

- migreen;

- libiido vihenemine;

- rindade suurenemine;

- 166ve;

- urtikaaria (ndgestobi).

Harva esinevad kdrvaltoimed (v&ivad esineda iihel kuni 10-1 kasutajal 10 000-st):



- kontaktlid4tsede talumatus;
- allergilised reaktsioonid (iilitundlikkus);
- kehakaalu langus;
- libiido suurenemine;
- eritis tupest;
- eritis rinnast;
- s0lmeline vdi mitmekujuline eriiteem;
- ohtlikud verehiiiibed veenis vdi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (siivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
siidameatakk;
insult;
miniinsult voi ajutised insuldilaadsed siimptomid, mida nimetatakse
modduvaks isheemiliseks atakiks;

o verehiiiibed maksas, maos/soolestikud, neerudes vdi silmas.
Verehiiiivete tekkerisk voib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid
seisundeid (lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe
siimptomite kohta vt 15igust 2).

O O O O

Kui teil esineb pirilik angiobdeem, vdivad Ostrogeene sisaldavad ravimid esile kutsuda
angioddeemi siimptomeid vdi neid &dgedamaks muuta (vt 16ik “Hoiatused ja
ettevaatusabindud”).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

Lisateave rasestumisvastaste tablettide kohta

Kombineeritud pillidel v5ib olla ka teisi mittekontratseptiivseid omadusi.
Menstruatsioonilaadsed veritsused vdivad olla liihemad ning vdhema verehulgaga, mille
tulemuseks on vidiksem aneemia oht. Menstruatsioonivalud jddvad vdhemaks voi kaovad
sootuks.

5. Kuidas Femoden’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Femoden sisaldab

Toimeained on gestodeen (75 mikrogrammi) ja etiiniiiilostradiool (30 mikrogrammi).

Abiained on

- tableti tuumas: povidoon, sahharoos, makrogool 6000, kaltsiumkarbonaat, talk,
montangliikoolvaha;



- tableti kattes: laktoosmonohiidraat, maisitérklis, povidoon, naatriumkaltsiumedetaat,
magneesiumstearaat.

Kuidas Femoden viilja nieb ja pakendi sisu
Femoden’i tabletid on valged, timarad, kaksikkumerad, diameetriga 5 mm.

Femoden’i tabletid paiknevad blisterpakendis, mis koosneb ldbipaistvast
poliiviniitilkloriidkilest ja alumiiniumlehest (kuumsuletava kattega).
Pakendis on 21 tabletti.

Miiiigiloa hoidja:
Bayer Pharma AG
MiillerstraB3e 178
13353 Berlin

Saksamaa

Tootjad

Bayer Pharma AG voi Bayer Weimar GmbH & Co. KG
Miillerstrae 170-178 Doebereinerstralie 20

13353 Berlin 99427 Weimar

Saksamaa Saksamaa

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

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
Bayer OU

Lo6dtsa 2, Tallinn

Telefon: +372 655 8565

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



