Pakendi infoleht: teave kasutajale

Novofem, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Ostradiool/noretisteroonatsetaat

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 vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

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

Infolehe sisukord

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

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Novofem’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1.  Mis ravim on Novofem ja milleks seda kasutatakse

Novofem on jarjestikuse pideva hormoonasendusravi (HAR) preparaat, mida vdetakse iga pdev ilma
vaheajata. Novofem’i kasutatakse postmenopausis naistele, kellel on mé5dunud viimasest
menstruatsioonist rohkem kui kuus kuud.

Novofem sisaldab kahte hormooni — Gstrogeeni (6stradiool) ja progestageeni (noretisteroonatsetaat).
Novofem’is sisalduv dstradiool on identne naise munasarjades toodetava dstradiooliga, mistottu ta
liigitatakse looduslikuks dstrogeeniks. Noretisteroonatsetaat on siinteetiline progestageen, mis toime
poolest sarnaneb teise tdhtsa naissuguhormooniga — progesterooniga.

Novofem’i kasutatakse:

Menopausijirgsete siimptomite leevendamiseks

Menopausi ajal naise organismi poolt toodetud 6strogeeni hulk langeb. See vdib pdhjustada
stimptome, nagu Shetav nigu, kael ja rind (kuumahood). Novofem leevendab neid menopausijéargseid
stimptome. Novofem-ravi méiratakse ainult siis, kui need siimptomid tdsiselt hdirivad teie igapédevast
elu.

Osteoporoosi profiilaktikaks

Menopausijargselt véivad mdnedel naistel muutuda luud hapraks (osteoporoos). Te peaksite kdik
ravivoimalused oma arstiga lébi arutama.

Kui teil on osteoporoosi tottu suurenenud risk luumurdude tekkeks ning teised ravimid ei sobi teile,
siis voite kasutada Novofem’i osteoporoosi profiilaktikaks parast menopausi.

Ule 65-aastaste naiste ravimise kogemus on piiratud.

2.  Mida on vaja teada enne Novofem’i vétmist

Haiguslugu ja regulaarne kontroll
HAR’i kasutamine toob endaga kaasa riske, mida tuleb arvesse votta enne ravi alustamist voi sellega
jétkamist.



Enneaegse menopausiga (tingitud munasarjade puudulikkusest vdi operatsioonist) naistel on
kasutamise kogemus piiratud. HAR’i riskid vdivad olla erinevad, kui teil on enneaegne menopaus.
Rédkige sellest oma arstiga.

Enne HAR’i alustamist (v0i taasalustamist) kiisib arst teie ja teie perekonna pdetud haiguste kohta.
Arst vdib teha teile fiiiisilise ldbivaatuse, mis voib vajadusel hdlmata rindade kontrolli ja/vai
giinekoloogilist ldbivaatust.

Kui olete alustanud Novofem-raviga, peaksite regulaarselt kdima arstlikul ldbivaatusel (vihemalt korra
aastas). Nendel ldbivaatustel arutage oma arstiga Novofem’iga jatkamise kasusid ja riske.

Kdiige arsti poolt soovitatud regulaarsetel rinnauuringutel.

Arge vitke Novofem’i

kui midagi jargnevast kehtib teie kohta. Kui te ei ole millegi jargneva osas kindel, siis riiikige sellest

oma arstiga enne Novofem’i votmist.

Arge votke Novofem’i:

- kui teil on rinnaniirmevihk, selle kahtlus v6i varasem esinemine;

- kui teil on emakalimaskestaviihk (endomeetriumivihk) vdi mdni muu 6strogeensdltuv kasvaja,
selle kahtlus vdi on seda varem esinenud;

- kui teil esineb ebaselge pohjusega vereeritust tupest;

- kui teil on emakalimaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia), mida ei ole
ravitud;

- kui teil on vdi on kunagi olnud trombid veenides (venoosne trombemboolia), nt jalgades
(stivaveenide tromboos) vdi kopsudes (kopsuemboolia);

- kui teil on vere hiiiibimishéire (nt C-valgu, S-valgu vdi antitrombiini puudulikkus);

- kui teil on vdi on varem esinenud arterites esinevatest trombidest pShjustatud haigusi, nagu
siidameatakk, ajuinsult v3i stenokardia;

- kui teil on vdi olete kunagi pddenud maksahaigusi ja maksafunktsiooni néitajad ei ole
normaliseerunud;

- kui olete 6stradiooli, noretisteroonatsetaadi voi Novofem’i mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6 ,,Pakendi sisu ja muu teave’) suhtes allergiline (iilitundlik);

- kui teil on harvaesinev périlik verehaigus porfiiiiria.

Kui moni loetletud seisunditest tekib teil esimest korda Novofem-ravi ajal, siis 1opetage selle
kasutamine ja pidage viivitamatult ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ravi alustamist teavitage oma arsti, kui teil on kunagi esinenud moni allpool loetletud haigustest,

sest Novofem-ravi kdigus voivad need korduda voi dgeneda. Sellisel juhul peab arst teid sagedamini

kontrollima:

- emakasisesed fibroidid;

- emakalimaskesta kasv emakast viljapoole (endometrioos) vdi varasem endomeetriumi
hiiperplaasia (emakalimaskesta vohamine);

- suurenenud risk verehiiiivete tekkeks (vt ,, Verehiiiibed veenides (venoosne trombemboolia) *);

- suurenenud risk dstrogeentundliku vihi tekkeks (kui teie emal, 6el v3i vanaemal on olnud
rinnavéhk);

- korge vererdhk;

- maksahaigused, nt maksa healoomuline kasvaja;

- diabeet;

- sapikivid;

- migreen voi tugevad peavalud,

- immuunsiisteemi haigus, mis mdjutab paljusid organeid (siisteemne eriitematoosne luupus -
SLE);,

- epilepsia;

- astma,



- kdrva trummikilet ja kuulmist mdjutav haigus (otoskleroos);

- kui teie vere rasvatase (trigliitseriidid) on viga korge;

- siidame- voi neeruprobleemidest pShjustatud vedelikupeetus;

- seisund, mille puhul teie kilpnidére ei tooda piisavalt kilpnddrmehormooni (hiipotiireoidism) ja te
saate kilpnddrme hormooni asendusravi;

- parilik seisund, mis pShjustab korduvaid raskekujulisi turseid (parilik angio6deem) voi kui teil
on ette tulnud kiireloomulist kite-, ndo-, jalgade-, huulte-, silmade-, keele-, koriturset
(hingamisteede sulgus) vdi seedetrakti turse juhuseid,

- laktoositalumatus.

Lopetage Novofem’i votmine ja p6orduge viivitamatult arsti poole.
Kui mérkate hormoonasendusravi ajal midagi jargnevast loetelust:
- koik seisundid, mis on loetletud 18igus ,,Arge votke Novofem i,
- naha voi silmavalgete kollasus (kollatdbi). See vdib olla maksahaiguse tunnuseks;
- vererdhu markimisvédrne tous (siimptomiteks vdivad olla peavalu, vdsimus, pearinglus);
- esmakordne migreenitaoline peavalu;
- kui rasestute;
- kui markate monda verehiiiivete siimptomi, nagu:
- jala valulik turse ja punetus,
- ootamatu valu rinnus,
— hingamisraskused.
Lisainfo vt ,,Verehiiiibed veenides (venoosne trombemboolia)*

Miirkus: Novofem ei ole rasestumisvastane preparaat. Kui teil on viimasest menstruatsioonist
moddunud vihem kui 12 kuud ja te olete noorem kui 50 aastat, voite tdiendavalt vajada rasedust
viltivaid vahendeid. Pidage ndu oma arstiga.

HAR ja vahk

Emakalimaskesta liigne vohamine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emakalimaskestavihk
(endomeetriumivihk)

Ainult 6strogeeni sisaldava HAR’i kasutamine suurendab emakaga naistel emakalimaskesta liigse
vohamise (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emakalimaskestavihi (endomeetriumivihk) tekke riski.

Novofem’is sisalduv progestageen kaitseb teid selle lisariski eest.

Vordluseks

50...65-aastastel emakaga naistel, kes ei kasuta HAR’i, diagnoositakse keskmiselt 5-1 naisel 1000-st
endomeetriumivahk.

Ainult 6strogeeni sisaldavat HAR’1 kasutavate vanuses 50...65 eluaastat emakaga naiste puhul vdib
see number soltuvalt annusest ja kasutamise kestvusest olla 10...60-1 1000-st (st 5...55 lisajuhtu).

Ebaregulaarne veritsus

Novofem’i kasutamise ajal tekivad teil iiks kord kuus veritsused. Kui aga igakuiste veritsuste vahel
esineb ebaregulaarset veritsust voi méddrimist, mis:

- kestab kauem kui esimesed 6 ravikuud;

- tekib pérast 6 kuud kestnud Novofem’i kasutamist;

- jétkub ka pérast Novofem’i kasutamise 16petamist;

minge voimalikult kiiresti arsti juurde.

Rinnanéiirmevihk

Uurimistulemused néitavad, et Ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni ja vdib-olla ka ainult
Ostrogeeni sisaldava HAR’i kasutamine suurendab rinnanddrmevihi riski. See lisarisk soltub, kui kaua
te votate HAR’i. Lisarisk tekib parast moneaastast kasutamist. Kuid see langeb normaalsele tasemele
mone aasta jooksul (mitte rohkem kui 5) pérast ravi 15petamist.

Vordluseks



50...79-aastastel naistel, kes ei kasuta HAR’1, diagnoositakse keskmiselt 9...17-I naisel 1000-st 5
aasta jooksul rinnanddrmeviahk.

50...79-aastaste naiste puhul, kes kasutavad Gstrogeeni-progestageeni sisaldavat HAR’i iile 5 aasta,
diagnoositakse keskmiselt 13...23-1 naisel 1000-st 5 aasta jooksul rinnandarmevahk (st 4 kuni 6
lisajuhtu).

Kontrollige regulaarselt oma rindu. Minge arsti vastuvotule, kui mérkate jirgmisi muutusi:
- naha lohkuvajumine,

- rinnanibu muutused,

- nihtavad v6i tuntavad tiikid.

Munasarjavihk
Munasarjavihk on harva esinev haigus. HAR preparaate pikaajaliselt (vidhemalt 5...10 aastat)
kasutanud naistel on leitud munasarjavéhi tekkeriski vdhest tSusu.

Naistel vanuses 50 kuni 69 eluaastat, kes ei ole HAR’i kasutanud, diagnoositakse keskmiselt 2
munasarjavihi juhtu 1000 naise kohta 5 aasta jooksul. Naiste puhul, kes on kasutanud HAR’i iile 5
aasta, esineb 2 kuni 3 juhtu 1000 kasutaja kohta (st kuni 1 lisajuht ).

HAR’i mdju siidamele ja vereringele

Verehiiiibed veenides (venoosne trombemboolia)
HAR kasutajatel on veenides verehiiiivete tekkimise riski 1,3...3-korda suurem kui mittekasutajatel,
seda eriti ravi esimesel aastal.

Verehiiiivete teke vdib olla tdsine seisund, sest kui moni nendest liigub kopsu, vdib see pohjustada
valu rinnus, hingamisraskust, minestamist voi isegi surma.

Teil on suurem tdendosus verehiiiivete tekkeks, kui saate vanemaks ning midagi alltoodust kehtib teie

kohta. Teavitage oma arsti nendest olukordadest:

- kui te ei ole voimeline suure operatsiooni, vigastuse voi haiguse tdttu pikemat aega kédima (vt ka
161k 3, ,,Kui teil seisab ees operatsioon™);

- kui te olete tugevalt iilekaaluline (KMI>30 kg/m?);

- kui teil esineb vere hiilibivusega probleeme, mis vajavad pikaaegset antikoagulantravi;

- kui kellelgi teie lahisugulastest on kunagi esinenud verehiiiibeid jalas, kopsus vdi mones muus
organis;

- kui pSete siisteemset eriitematoosset luupust (SEL);

- kui te pdete vahki.

Verehiiiivete siimptomite kohta lugege 18igust ”Lopetage Novofem i votmine ja péorduge viivitamatult
arsti poole™.

Vordluseks

50-ndates eluaastates naistel, kes ei kasuta HAR’i, diagnoositakse keskmiselt 4-1 kuni 7-1 naisel 1000-
st 5 aasta jooksul verehiiiive veenides.

50-ndates eluaastates naiste puhul, kes kasutavad Sstrogeeni-progestageeni sisaldavat HAR’i iile

5 aasta, diagnoositakse 9 kuni 12 juhtu 1000 kasutaja kohta (st 5 lisajuhtu).

Siidamehaigus (infarkt)

Ei ole tdendeid selle kohta, et HAR ennetab infarkti. Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad
Ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavat HAR’i, tekib siidamehaigus veidi suurema
tdendosusega kui neil, kes ei kasuta HARi.

Ajuinsult
HAR’i kasutajatel on ajuinsuldi tekkerisk vorreldes mittekasutajatega 1,5 korda suurem. HAR’i
kasutavate naiste iildine risk insuldi tekkeks vanuse tdustes suureneb.



Vordluseks

50-ndates eluaastates naiste puhul, kes ei kasuta HAR’i, diagnoositakse 8 ajuinsuldi juhtu 1000 naise
kohta 5 aasta jooksul.

50-ndates eluaastates naiste puhul, kes kasutavad HAR’i, diagnoositakse 11 ajuinsuldi juhtu 1000
naise kohta 5 aasta jooksul (st 3 lisajuhtu).

Muud seisundid
HAR ei enneta mélukaotust. On tdendeid selle kohta, et mélukaotuse risk vdib olla kdrgem naistel, kes
hakkavad kasutama HAR preparaati pérast 65-ndat eluaastat. Pidage ndu oma arstiga.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Mbned ravimid vdivad mdjutada Novofem’i toimet ning kaasa tuua ebaregulaarseid veritsusi. See
kehtib jargmiste ravimite kohta:

- epilepsiaravimid (néiteks fenobarbitaal, feniitoiin ja karbamasepiin);

- tuberkuloosiravimid (néiteks rifampitsiin ja rifabutiin);

- HIV-infektsiooni ravimid (nditeks nevirapiin, efavirens, ritonaviir ja nelfinaviir);

- C-hepatiidi ravimid (néiteks telapreviir);

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimsed preparaadid.

Mboned ravimid vdivad Novofem’i toimet tugevdada:
- ketokonasooli (seeninfektsioonide ravim) sisaldavad ravimid.

Novofem voib mdjutada samaaegset ravi tsiiklosporiiniga.

Palun informeerige oma arsti vai apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid ravimeid vdi teisi looduslikke
preparaate.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui te peate andma vereanaliiiisi, siis radkige oma arstile vdi labori personalile Novofem’i votmisest,
sest see ravim vOib mdjutada monede analiitiside tulemusi.

Novofem koos toidu ja joogiga.
Tablette v3ib votta koos toidu ja joogiga vdi ilma.

Rasedus ja imetamine
Rasedus: Novofem’i kasutatakse ainult postmenopausis naistel. Kui te rasestute, I3petage Novofem’i
kasutamine ja vGtke tthendust oma arstiga.

Imetamine: Novofem’i ei tohi kasutada, kui te toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Teadaolevalt ei mdjuta Novofem masinatega t6Stamise voi autojuhtimise voimet.

Oluline teave moningate Novofem’i koostisainete suhtes
Novofem sisaldab laktoosmonohiidraati. Kui te ei talu teatud suhkruid, konsulteerige enne Novofem’i
vOtmist oma arstiga.

3. Kuidas Novofem’i votta

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

Kui te ei ole eelnevalt hormoonasendusravi kasutanud, vdite Novofem’i kasutamist alustada suvalisel
pdeval. Kui olete seni saanud mdnda teist hormoonasendusravi, {itleb arst teile, millal Novofem-ravi
alustada.



Vaotke iiks tablett pievas, iga piev ligikaudu iihel ja samal kellaajal.

Uks pakend sisaldab 28 tabletti.

1. kuni 16. paev Vatke iiks punane tablett iga pdev 16 pdeva jooksul.
17. kuni 28. pédev Vatke iiks valge tablett iga pdev 12 pdeva jooksul.

Votke tabletid sisse klaasitdie veega.

Kui olete terve paki dra kasutanud, jitkake ravi ilma vahet pidamata uue pakiga. Uue paki alguses
tekib tavaliselt menstruatsioonitaoline vereeritus.

Lisainfo leidmiseks kalenderpakendi kasutamise kohta vt KASUTUSJUHEND pakendi infolehe
18pus.

Arst peaks piitidma médrata koige viiksemat siimptomeid leevendavat annust lithimaks vajalikuks
ajaks. Kui arvate, et teie annus on liiga tugev vdi pole piisavalt tugev, siis radkige sellest oma arstile.

Kui teie klimakteerilised siimptomid ei ole 3-kuulise ravi jarel taandunud, votke ithendust oma arstiga.
Ravi tohib jitkata ainult juhul, kui kasu iiletab vdimalikud riskid.

Kui te votate Novofem’i rohkem kui ette niihtud

Kui te olete votnud ettenihtust rohkem Novofem’i, pidage ndu arsti voi apteekriga. Ostrogeenide
iileannustamine v3ib pohjustada rindade tundlikkust, iiveldust, oksendamist ja/voi ebaregulaarset
veritsust (metrorraagia). Progestageeni iileannustamine vdib pShjustada depressiivset meeleolu,
kurnatust, aknet ing karvakasvu suurenemist kehal v&i ndol (hirsutism).

Kui te unustate Novofem’i votta

Kui te unustate tableti votmata tavapirasel ajal, siis votke see jargneva 12 tunni jooksul. Kui
moddunud on rohkem kui 12 tundi, siis alustage jargmisel pieval tavapiraselt. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata.

Annuse manustamata jatmisel vdib suureneda ebaregulaarse vereerituse ja médédrimise tdendosus.

Kui te Iopetate Novofem’i kasutamise
Kui te soovite Novofem-ravi Idpetada, pidage kdigepealt ndu oma arstiga. Arst seletab teile ravi
16petamise mdjusid ja arutab teiega teisi voimalusi.

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

Kui teil seisab ees operatsioon

Kui teil seisab ees operatsioon, rddkige oma arstile, et votate Novofem’i. Novofem-ravi katkestamine
vo3ib olla vajalik 4...6 nddalat enne operatsiooni, et vihendada trombi tekke riski (vt 15ik 2,

,, Verehiiiibed veenides (venoosne trombemboolia) ). Kiisige oma arstilt, millal voite taas Novofem-
raviga alustada.

4. Vbéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Haigused, mis esinevad HAR’i kasutavatel naistel sagedamini kui HAR’i mittekasutavatel naistel, on
jargmised:

- rinnandidrmevihk;

- emaka limaskesta liigne vohamine vdi vihk (endomeetriumi hiiperplaasia v&i -vihk);

- munasarjavahk;

- verehiitibed jalaveenides v3i kopsudes (venoosne trombemboolia),

- siidamehaigus;



- ajuinsult;
- voimalik mélukaotus, kui HAR’i on alustatud pérast 65-ndat eluaastat.

7. Lisainfot nende korvaltoimete kohta vaata 16igus 2, ,,Mida on vaja teada enne Novofem’i votmist *.

Ulitundlikkus/allergia (aeg-ajalt esinev kdrvaltoime — esineb 1 kuni 10-1 kasutajal 1000-st).

Kuigi see on aeg-ajalt esinev siindmus, vib iilitundlikkust/allergiat esineda. Ulitundlikkuse/allergia
ndhud voivad hdlmata iihte voi mitut jargnevat siimptomit: ndgestdbi, siigelus, tursed,
hingamisraskused, madal vererdhk (kahvatu ja kiilm nahk, siidamepekslemine), pearinglus,
higistamine, mis v3ivad olla anafiilaktilise reaktsiooni/Soki ndhud. Kui teil ilmneb mdni neist
siimptomitest, ldpetage Novofem’i kasutamine ja otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Viga sageli esinevad kérvaltoimed (vdib esineda rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st)
— Peavalu
- Rindade tundlikkus.

Sageli esinevad korvaltoimed (v6ib esineda kuni 1-1 kasutajal 10-st)
- Vererdhu tdus, hiipertensiooni siivenemine

- Tupe seenhaigus (nt kandidiaas)

- Pearinglus, unetus, depressioon

- Diispepsia (seedehiire), kdhuvalu, kdhupuhitus

- liveldus

- Nahaloove, siigelus

- Tupekaudne vereeritus (vt 16ik 2 alalGik ,,Ebaregulaarne veritsus )
- Emakamiioomide (emaka healoomuline kasvaja) suurenemine

- Tursed (kite, pahkluude ja jalgade paistetus)

- Kehakaalu suurenemine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1-1 kasutajal 100-st)
- Migreen

- Libiido muutused (sugutungi muutused)

- Perifeerne emboolia ja tromboos (verehiiiive)

- Oksendamine

- Sapipdiepdletik voi sapikivid

- Juuste viljalangemine (alopeetsia)

- Lihaskrambid.

Harva esinevad korvaltoimed (vdib esineda kuni 1-1 kasutajal 1000-st)
- Allergilised reaktsioonid

- Nérvilisus

- Peapdooritus (vertiigo)

- Kohulahtisus

- Kohupuhitus

- Akne

- Emakamiioomi (emaka healoomuline kasvaja) teke.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
- Endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta liigne vohamine)
- Liigne karvakasv kehal ja ndol

—  Arevus

— Négemishdired

- Seborroa

- Tupesiigelus.

Teised kombineeritud HAR’i kérvaltoimed
Teiste HAR’idega on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
- Erinevad nahakahjustused:



- naha pigmenteerumine, eriti ndol voi kaelal, tuntud ka kui ,,rasedusplekid® (kloasm);
- valulike punetavate sdlmekeste teke nahal (nodoosne eriiteem);
- mérklauakujulise punetusega voi villidega nahaloove (multiformne eriiteem);
- punased v&i punakaslillad tdhnid nahal ja/voi limaskestadel (vaskulaarne purpur).
- Kuivsilmsus
- Muutused pisarakile koostises.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vib 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 Novofem’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis.
Hoida sisepakend vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Novofem sisaldab

- Toimeained on 6stradiool ja noretisteroonatsetaat.
Punased kaetud tabletid sisaldavad 1 mg 6stradiooli (6stradioolhemihiidraadina).
Valged kaetud tabletid sisaldavad 1 mg dstradiooli (6stradioolhemihiidraadina) ja 1 mg
noretisteroonatsetaati.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, maisitirklis, hiidrokstipropiiiiltselluloos, talk ja
magneesiumstearaat.
Tableti poliimeerikate (punased tabletid): hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E171),
propiileengliikool ja punane raudoksiid (E172).
Tableti poliimeerikate (valged tabletid): hiipromelloos, triatsetiin ja talk.

Kuidas Novofem viilja niieb ja pakendi sisu
Umarad Shukese poliimeerikattega tabletid, diameetriga 6 mm. Punastel tablettidel on mérgistus
NOVO 282. Valgetel tablettidel on margistus NOVO 283.

Uks pakend sisaldab 28 tabletti: 16 punast ja 12 valget.

Pakendi suurused:

1 x 28 Shukese poliimeerikattega tabletti.

3 x 28 Shukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani



See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jéirgmiste
nimetustega:

Euroopa Majanduspiirkonna liikkmesriigid: Novofem, va

Prantsusmaa: Novofemme

Hispaania: Duofemme

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2014

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on kittesaadav Ravimiameti kodulehel www.ravimiamet.ee



KASUTUSJUHEND
Kuidas kasutada kalenderpakendit

1. Paigaldage pievameelespea
Keerake sisemist ketast nii, et soovitud nddalapdev asetseks viikese plastriba vastas.

2. Votke esimene tablett
Lohkuge plastriba ja raputage vélja esimene tablett.

3. Keerake ketast iga pidev

Jargmisel pdeval keerake ldbipaistvat ketast péripdeva iihe iihiku vOrra, nagu noolega niidatud.
Raputage vilja jargmine tablett. V3tke ainult iiks tablett pdevas.

Libipaistvat ketast saab keerata ainult pérast seda, kui tablett on vilja voetud.
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