Kasutusjuhend: Teave kasutajale

Bella HEXAL ® 35

2 mg/0,035 mg kaetud tabletid

Toimeained: Tsliproteroonatsetaat/Ethinldlostradiool

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama.

* Hoidke infoleht alles. V6ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.

* Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.

* See ravim on teile isiklikult vlja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui
neil on samad sumptomid kui teil.

* Kui moni loetletud kdrvaltoimetest teid oluliselt hairib vdi markate kérvaltoimeid, mida
selles kasutus-
juhendis ei ole mainitud, informeerige palun oma arsti voi apteekrit.

See pakendi infoleht sisaldab:

Mis on Bella HEXAL® 35 tabletid ja milleks neid kasutatakse?
Mida peate teadma enne Bella HEXAL® 35 tablettide vétmist?
Kuidas Bella HEXAL® 35 tablette vétta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas Bella HEXAL® 35 tablette sailitada?

Lisainformatsioon

oUW N =

1. Mis on Bella HEXAL® 35 tabletid ja
milleks neid kasutatakse?

Bella HEXAL® 35 kasutatakse naiste raviks, kellel on

koos

- raske akne, mis ei parane parast pidevat antibiootikumide kasutamist
- liigne karvakasv naol ja kehal

Tsuproteroonatsetaat blokeerib naistel esinevate meessuguhormoonide méju nahale.
See vdib vahendada rasunaarmete aktiivsust ning vahendada infektsioone ja péletikke,
mis p&hjustavad aknepunnide teket.

Lisaks vahendab see ravim meessuguhormoonide liigsest hulgast tingitud karvakasvu.
Lisaks vahendab see ravim liiga paljude meessuguhormoonide pdhjustatud
Rasestumisvastane toime

Bella HEXAL® 35 on ka t&hus rasestumisvastane vahend, seega ei ole vaja
kasutada teisi rasestumisvastaseid tablette.

Seda ravimit ei tohiks siiski kasutada ainult rasestumisvastaseks otstarbeks.
Seda ravimit ei tohiks siiski kasutada ainult rasestumisvastaseks vahendiks.
Bella HEXAL® 35 on kahe naissuguhormooni kombinatsioon,

ostrogeen ja progestogeen.
Ostrogeen ja progestogeen.
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2. Mida peate teadma enne Bella

HEXAL® 35 tablettide votmist?

Arge vétke Bella HEXAL® 35 vdi I5petage

ravi kohe, kui teil on:

« Ulitundlikkus (allergia) tstiproteroonatsetaadi, etiintililostradiooli

voi mdne Bella HEXAL® 35 muu koostisosa suhtes

- rase VvOi arvate, et olete rase

- imetate

- vOi teie bioloogilistel vanematel, vendadel ja ddedel on véi on kunagi olnud: - verehuubed
- sudameatakk

- insult voi

- mis tahes seisund, mis suurendab teie riski verehuuvete tekkeks

« sirprakuline aneemia « ebanormaalsed vere rasvatasemed

- olemasolev véi kahtlustatav rinna- voi

emakalimaskesta vahk véi kui teil on kunagi olnud selline vahk

- seletamatud verejooksud tupest kannatada emaka limaskesta v&i on kunagi olnud selline vahk
- seletamatud verejooksud tupest on tekkinud

- teatud kollatéve vormide all kannatavad (Dubin-Johnsoni véi Rotori siindroom)
- raske diabeet (suhkurtdbi) koos veresoonte muutustega

- veresoonte muutused

- maksakasvajad on vdi on kunagi olnud

- maksahaigus (mis tahes tlitipi) all kannatavad

- tugev kdrge vereréhk

- teatud migreeni vormi all kannatavad, kus naete heledaid laike

+ moni jargmistest seisunditest raseduse ajal esines:

- kogu keha sugelus oli:

- pariliku kuulmislanguse halvenemine

- kollatdbi.

Teavitage oma arsti, kui midagi Ulaltoodust kehtib teie kohta.

- Kollatobi.

+ migreeni esmakordne ilmnemine vdi sagedasemad migreenihood kui
See kehtib.

Lépetage Bella HEXAL® 35 vétmine ja poorduge arsti poole
tuste oma arstiga, kui teil esineb méni jargmistest kaebustest
tuleb:

« migreeni esmakordne ilmnemine vdi sagedasemad migreenihood kui
tavaline

- ebatavaliselt tugev peavalu véi sagedamini esinev peavalu
peavalu

maitsmises voi puudutamlses

« pearinglus v&i minestamine

« verehuube tekkimise véi veenipdletiku tunnused,

naiteks

- ebatavaline valu véi turse jalgades vai
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katel

- torkiv valu rinnus

- akiline hingeldus

- réhuv valu véi pingetunne rinnus

- koha ilma ilmse pdhjuseta

- akiline ndrkus vai tuimus keha uhel kuljel

« naha kollasus véi sugelus Ule kogu keha

- epilepsiahoogude sagenemine

« verer6hu markimisvaarne tdus

- raske depressioon

» tugev ulak&huvalu véi ebatavaline turse

Bauches

» iga haiguse véi kaebuse halvenemine vdrreldes varasemate
sundmustega raseduse ajal voi pilli kasutamisel

« liikumishaired, mis vdivad olla insuldi esimesed tunnused,
naiteks osaline halvatus.

See ravim tuleb I6petada kuus nadalat enne planeeritud suuremat

operatsiooni, naiteks kéhu- vdi jalapiirkonna operatsiooni, voi
veenilaiendite meditsiinilist ravi.

Te peate tablettide vétmise I6petama ka siis, kui te ei saa

mdne nadala jooksul naiteks kipsi téttu liikuda.

Teie arst utleb teile, millal véite tablettide votmist uuesti alustada.

Lugege kindlasti selle pakendi infolehe jaotise 3 I6pus olevat teavet,

kui peate Bella HEXAL® 35 vétmise IGpetama.

Eriline ettevaatus on vajalik Bella HEXAL® 35 vétmise ajal
Enne selle ravimi vétmise alustamist uurib teie arst jargmist:
tuleb katkestada.

Eriline ettevaatus Bella HEXAL® 35 kasutamisel

on vajalik

Enne selle ravimi votmist kontrollib teie arst
Jargmine uurida:

- Teie haiguslugu ja ka teie pereliikmete haiguslugu
- Teie vererdhk

- Teie rinnad ning kdhu- ja vaagnaelundid

- kas olete rase voi mitte ja

- ta vGtab emakakaelalt proovi.

Teavitage oma arsti enne ravi alustamist, kui:

« Teil on depressioon véi olete seda varem pddenud
« Olete Ule 30-aastane ja suitsetate

« Olete viimase kuue nadala jooksul

- olnud lilkumisvéime piiratud

- olnud suurem operatsioon, naiteks jalaldikus

- olnud suurem trauma, nagu Sokk véi eluohtlik
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olukord

» Teil on olnud suurenenud munasarjad

« kellelgi teie peres on olnud rinnavahk

» Olete ule 40-aastane.

Teavitage oma arsti, kui teil ravi ajal

ilmnevad jargmised haigused véi kaebused

« Veenilaiendid

« Diabeet vdi kalduvus diabeedile

« Kérge vereréhk

- epileptilised hood

« kuulmislanguse vorm

« Sclerosis multiplex, narvisusteemi haigus

- haigus nimega porfuuria, mis on seotud verevarvusega
Hemoglobiiniga seotud

» kaltsiumipuudus krampidega

« liikumishaire nimega Sydenhami korea

- rindkere kaebused, sealhulgas tsustid

« sudame- ja veresoonkonnahaigused

» neeruhaigused

- Ulekaalulisus

- kontaktlaatsede talumatus

» haigus nimega luupus erythematosus, mis rundab immuunsusteemi,
nahka ja siseorganeid

- astma

« emaka voi emaka limaskesta healoomulised kasvajad
« haigusseisund nimega endometrioos, kus emaka limaskesta rakud
leiduvad valjaspool emakat

- sapikivid

+ Migreen

» pruunid laigud naol ja kehal

- iga haigus, mis vdib raseduse ajal halveneda,

naiteks diabeet.

Kui méni neist haigustest voi kaebustest halveneb voi
teil esmakordselt ilmneb, peate selle ravimi votmise I6petama.
ravimi vétmise I6petama.

Valtige Bella HEXAL® 35 vétmise ajal ultraviolettlampide,
solaariumide vOi pikaajalise paikese kaes viibimist, kuna see véib soodustada
naha laigulist varvimuutust.

Taiendavad erilised hoiatused

Verehuubed

Jargmised teabe osad puudutavad kull tegelikult 'pille’,
kuid kehtivad ka Bella HEXAL® 35 kohta.

Uuringud on naidanud, et naistel, kes kasutavad selliseid ravimeid,
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on vOrreldes naistega, kes neid ei kasuta, suurem risk
erinevate vereringehairete tekkeks. See véib viia
tromboosina tuntud verehuuvete tekkimiseni, mis véivad
veresooni ummistada. Enamik verehuubeid saab ravida ilma
pikaajaliste kahjustusteta. Need véivad siiski viia ka pusivate
benden tervisekahjustusi ja vaga harvadel juhtudel surma.

Veenides, naiteks jalgade veenides, vdivad tekkida verehuubed, mis véivad
kopsuveresoontesse liikuda ja seal veresooni ummistada. Vaga harva
véivad verehuubed tekkida ka sudame voi

aju veresoontes, pdhjustades seelabi sidameinfarkti v&i insulti.

Aarmiselt harvadel juhtudel vdivad verehiiiibed tekkida ka teistes kohtades,
nagu maksas, soolestikus, neerudes voi silmades.

Kombinatsioonipille kasutavatel naistel on verehuuvete tekkimise risk

k&rgem kui mitte-kasutajatel. Méned andmed viitavad sellele, et Bella HEXAL® 35
kasutajatel on risk vdrreldes teiste madala annusega kombinatsioonipillide
kasutajatega kdérgem. Risk on siiski vaiksem kui raseduse ajal.

Tromboos esineb kdige téenaolisemalt kombinatsioonipilli kasutamise esimesel aastal.
100 000 tervel naisel, kes ei ole rasedad ega kasuta pille, esineb igal aastal

umbes 5-10 tromboosijuhtu. Naistel, kes kasutavad pille nagu Bella HEXAL® 35,

esineb igal aastal kuni 40 tromboosi 100 000 naise kohta. Ja rasedatel on
umbes 60 tromboosijuhtu 100 000 kohta.

Jargmistes tingimustes on tromboosirisk suurenenud:

100.000 naise kohta kuni 40 tromboosi. Ja rasedatel on see

umbes 60 tromboosijuhtu 100.000 kohta.

Jargmistes tingimustes on tromboosirisk suurenenud:

- Vanus

Risk suureneb vanuse kasvades.

« Suitsetamine

Tugev suitsetamine ja vanuse suurenemine suurendavad riski lisaks.
L&petage suitsetamine, kui kasutate pille, eriti kui

olete vanem kui 35 aastat.

- Ulekaal (kehamassiindeks > 30 kg/m2)

- teatud sudameklapirikked, suidame rutmihaired ja veresoonte
haigused

- Diabeet

- Migreen

» parast operatsiooni véi kui likumine on tavaparasest vaiksem

- olemasolev véi varasem verehuuvetest tingitud haigus, nagu
tromboos, sidameatakk véi insult teie lahisugulastel

+ Veenilaiendid

« Kérge vereréhk

- Rasvade ainevahetuse haired ja muud verehaigused

Bella HEXAL® 35-ga ravitud nahaprobleemid vdivad olla péhjustatud
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ka asjaoludest, mis suurendavad sudame- ja veresoonkonnahaiguste riski.
Veresoonkonna haigused suurenevad.

Pill ja vahk

» Rinnavahk

Rinnavahki on taheldatud naistel, kes vétavad kombineeritud pille,
veidi sagedamini. Kuid ei ole teada, kas on olemas seos

pillide kasutamisega. Naiteks vdib juhtuda, et naistel, kes vétavad
kombineeritud pille, avastatakse kasvajaid sagedamini, kuna need
naised kaivad sagedamini arsti juures. Parast kombineeritud pillide
kasutamise IGpetamist vaheneb rinnavahi esinemine jark-jargult.
Oluline on, et laseksite oma rindu regulaarselt kontrollida ja kui
taheldate mingeid tukke, peate kindlasti arsti poole poorduma.

+ Muud vahkkasvajad

- harvadel juhtudel maksahaigused nagu kollatébi ja healoomulised
maksakasvajad

Maksakasvajad

kasutamise korral.

Pill".

ja tugevat valu lilakdhus. Vaata ka ,Arge vétke Bella HEXAL® 35 .."
peatuki 2 alguses.

Arge vétke Bella HEXAL® 35 .." jaotise 2 alguses.

Mdned uuringud on naidanud, et naistel, kes kasutavad pille pikaajaliselt,
on suurenenud emakakaelavahi risk. Siiski ei ole kindel, kas see suurenenud
risk on tingitud pillidest.

Lapsed
Seda ravimit ei soovitata lastele.

Bella HEXAL® 35 koosmanustamine teiste ravimitega
Palun teavitage oma arsti, hambaarsti voi apteekrit, kui te votate véi

kasutate teisi ravimeid véi olete hiljuti vétnud véi kasutanud,

isegi kui need on kasimuugiravimid.

Ravimid, mis véivad Bella HEXAL® 35 toimet nérgendada, on:

« Antibiootikumid nagu ampitsilliin, rifampitsiin, doksutsukliin,
tetratsukliin, minotsukliin

Kui te vétate akne raviks antibiootikumi ja Bella HEXAL® 35 ning
tsukliin

teavitage palun oma arsti.

Nahale kantavad antibiootikumid ei vahenda rasestumisvastast toimet.
» Griseofulviin, ravim seeninfektsioonide raviks

Nahale kantud antibiootikumid piiravad rasestumisvastaste vahendite téhusust.
ravitoime ei avaldu.
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» Griseofulviin, ravim seeninfektsioonide raviks

« Fenuulbutasoon, ravim valu véi pdletiku leevendamiseks

pdletikud

« Fenutoiin, primidoon, fenobarbitaal ja méned teised ravimid
epilepsia raviks

» Barbituraadid, uinuti- ja rahustid

« Karbamasepiin, ravim epilepsia voi teiste haiguste raviks.

Kui kasutate mdnda ulalnimetatud ravimit, on ravi ajal ja veel 7 paeva

parast ravi Idppu vajalik taiendav rasestumisvastane meetod, naiteks
kondoomid.

Kui teie praegune pakend I6peb nende 7 paeva jooksul, alustage
jargmisel paeval katkestuseta jargmise pakendiga.

Kui kasutate kahte tsukliriba jarjest, ei pruugi teil olla
menstruatsiooni kuni teise tsukliriba Idpuni. Kui teil ei esine
menstruatsiooni parast teise tsukliriba votmist, teavitage enne
jargmise pakendi alustamist oma arsti.

Kui vétate Bella HEXAL® 35 koos rifampitsiiniga, kasutage

palun ravi ajal ja kuni 4 nadalat parast ravi Idpetamist

teist rasestumisvastast meetodit.
palun ravi ajal ja kuni 4 nadalat parast ravi I6petamist
teine rasestumisvastane meetod.

- Teised rasestumisvastased pillid

Neid 'pille' ei soovitata, kui te votate Bella HEXAL® 35.

votate.

- Diabeedi raviks kasutatavad ravimid

Teie arst vOib muuta diabeedi raviks vajaliku ravimi annust.

tes vajaliku ravimi annust.

+ Naistepuna sisaldavad ravimid

Arge votke Bella HEXAL® 35 kasutamise ajal naistepuna sisaldavaid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi vétta Bella HEXAL® 35, kui olete rase
vOi arvate, et olete rase vdi kui te toidate last rinnaga.

Selle ravimi kasutamine vdib olla eriti kahjulik meessoost
sundimata lapsele, kuna see vdib takistada suguelundite arengut.
Enne mis tahes ravimite vétmist kusige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemine
poorduge ndu saamiseks.

masinate kasitsemise véimet.
On ebatdenaoline, et Bella HEXAL® 35 mdjutab autojuhtimise véimet ja
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masinate kasitsemise voime on halvenenud.

Olulised andmed teatud muude koostisosade kohta

Bella HEXAL® 35

See ravim sisaldab sahharoosi ja laktoosi. Palun vdtke Bella

HEXAL® 35 ainult parast arstiga konsulteerimist, kui teate, et teil on
teatud suhkrute talumatus.

Suhkur kannatavad.

3. Vétke Bella HEXAL® 35 alati tapselt arsti juhiste jargi.
kaalus juurde votma?

Kui arst ei ole teisiti maaranud, on tavaline annus
1tablett paevas
Vétke tablette iga paev samal ajal, naiteks

parast hommikusooki, narimata koos klaasi veega.
Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine

Votke esimene Bella HEXAL® 35 tablett oma jargmise
menstruatsiooni esimesel paeval, st kui teie verejooks algab. Naised, kes ei

Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine

Vétke esimene Bella HEXAL® 35 tablett oma jargmise menstruatsiooni esimesel paeval.
menstruatsiooni, s.t. kui teie verejooks algab. Naised, kellel ei ole

menstruatsioon on I6ppenud, peaksite kohe ravi alustama.

Poorake tahelepanu ka allpool toodud juhistele teistele kasutajatele. Kui

teie menstruatsioon algab naiteks kolmapaeval, votke

tablett, mis on margistatud K" tahega.

Jargige noolt mooda margitud nadalapaevi, kuni kdik 21 tabletti on
kasutatud. Seejarel arge votke 7 paeva jooksul tablette.

Selle pausi ajal peaks teie menstruatsioon algama,

tavaliselt 2 VoI 3 péeva pérast viimase tableti votmist.

Alustage 8. paeval jargmise tsukli rlbaga, isegi kUI teie menstruatsioon pole veel Ioppenud.

Alustage uue tsukli ribaga alati samal nadalapaeval kui eelmine.
Uleminek teiselt 'pillilt’

Kui jargite jargmisi juhiseid, on teil kohe rasestumisvastane kaitse.
- '21-paeva pill’

Lépetage vana pakend ja alustage jargmisel paeval kohe

Bella HEXAL® 35 vétmist. Jargige siis palun ulaltoodud juhiseid.
kaitse.

- '21-paevane pill’

L&petage vana pakend ja alustage jargmisel paeval kohe
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alustage Bella HEXAL® 35 vétmist. Jargige siis palun ulaltoodud

pealkirja ,Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine” all kirjeldatud juhiseid.
kirjeldatud juhiseid.

V&ib juhtuda, et teil ei esine menstruatsiooni, kuni esimene

Bella HEXAL® 35 tsukliriba on ara kasutatud, kuid tablettide vétmise ajal véivad
esineda kerged veritsused.

- ,28-paevane pill’

Alustage Bella HEXAL® 35 vétmist kohe parast viimase toimeainet sisaldava
tableti vétmist vanast pillist’. Kui te pole kindel, millised tabletid sisaldavad
toimeainet, kusige palun oma arstilt vdi apteekrilt.

Apteeker.

kirjeldatud juhiseid.

Vaib juhtuda, et teil ei esine menstruatsiooni, kuni esimene

Bella HEXAL® 35 tsukliriba on ara kasutatud, kuid tablettide vétmise ajal véivad
esineda kerged veritsused.

- Minipill (6strogeenivaba ‘pill")

Votke esimene Bella HEXAL® 35 tablett oma menstruatsiooni esimesel paeval,
isegi kui olete sel paeval juba minipilli vétnud.

Jargige siis palun ulal pealkirja ,Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine” all
kirjeldatud juhiseid.

Seejarel jargige palun ulaltoodud juhiseid pealkirja ,Algus sisse-

jargige Bella HEXAL® 35" kirjeldatud juhiseid ja votke

ainult Bella HEXAL® 35.

Kui alustate Bella HEXAL® 35 vétmist sel viisil,

on teil kohe rasestumisvastane kaitse.

Parast lapse sundi

Teie arst soovitab teil tdenaoliselt alustada Bella HEXAL® 35 vétmist 21 paeva parast sunnitust. Te
ei peaoma

menstruatsiooni ootama. Kasutage kuni Bella HEXAL® 35 vétmise alguseni ja esimese 7 paeva
jooksul

taiendavat rasestumisvastast meetodit. Jargige seejarel palun ulaltoodud pealkirja all

.Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine” kirjeldatud juhiseid.

Bella HEXAL® 35 vétmise ajal ei tohi te imetada.

Parast raseduse katkemist véi abordi

Nendel juhtudel soovitab teie arst tdenaoliselt kohe alustada

Bella HEXAL® 35 vétmist. Seejarel jargige palun

ulaltoodud pealkirja all ,Bella HEXAL® 35 vétmise alustamine”
kirjeldatud juhiseid.

Kasutamise kestus

Uldiselt kestab Bella HEXAL® 35 ravi mitmeid

kirjeldatud juhiseid.

Kasutamise kestus
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Uldiselt kestab ravi Bella HEXAL® 35-ga mitmeid

kuud vajalik. Kui teie nahk on taiesti puhas véi liigne

nao ja keha karvakasv on vahenenud, tuleks ravi jatkata veel vahemalt 3 kuni 4
kuutsuklit. Parast seda ei tohiks te Bella HEXAL® 35 kasutada ainult
rasestumisvastase vahendina. Kui sumptomid ilmnevad uuesti,
voite Bella HEXAL® 35 raviga uuesti alustada.

Kui raske akne ravi tulemus ei ole parast vahemalt 6-kuulist ravi voi
aarmise karvakasvu korral parast vahemalt 12-kuulist ravi piisav,
maotleb teie arst ravi uuesti labi.

Menstruatsiooni puudumine 7-paevase

pausi ajal

Sellisel juhul peaksite olenemata sellest, kas unustasite tablettide
votmise voi mitte, viivitamatult oma arsti teavitama

ja mitte alustama jargmist tsuklit ilma tema loata.

Vahepeal peate kasutama teisi rasestumisvastaseid meetodeid,
nagu kondoomid voi pessaar/portiokate pluss spermitsiid
(spermatosoidide havitav aine).

Vaheveritsused

Mdnedel naistel vdib selle ravimi vétmise ajal

Vaheveritsused

Ménel naisel vOib seIIe ravimi vc”)tmise ajaI

jéuda. Tavaliselt I6pevad need uhe véi kahe paeva parast.
Jatkake oma tablettide vétmist nagu tavaliselt ja probleem peaks
kaduma parast esimest paari tsuklit iseenesest.

Kui need verejooksud aga korduvad voi kestavad kaua
vOi ilmnevad esmakordselt alles mdne kuu parast, teavitage palun
oma arsti.

Ootamatud verejooksud véivad olla ka ebaregulaarse
tablettide vétmise tunnuseks. Votke seetéttu tablette iga paev alati
samal ajal.

Kui olete vétnud suurema koguse Bella HEXAL® 35

kui peaksite

Teavitage sellest palun oma arsti. Uleannustamine véib
pbhjustada iiveldust, oksendamist ja katkestusverejooksul.

Kui olete unustanud Bella HEXAL® 35 vétmise

« Kui olete unustanud Uhe v&i mitu tabletti

- Kui viimasest ettenahtud vétmise ajast on moodunud rohkem kui 12 tundi
vOi olete unustanud vétta rohkem kui uhe tableti:

soonud on:

Kasutage taiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid, kuna rasestumis-
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kaitse ei pruugi enam tagatud olla.

Jargige 7-paevase reegli juhiseid:

Vétke viimane unustatud tablett ja jatkake

jargmiste tablettide vétmist tavaparastel aegadel,

ja

kasutage jargmise 7 paeva jooksul taiendavat rasestumisvastast
meetodit, naiteks kondoome,

ja

kui teie praegune tsukliriba I6peb enne neid 7 paeva,

alustage jargmisel paeval kohe jargmise ribaga.

Teie menstruatsioon ei alga enne, kui see

jargmine tsukliriba on ara kasutatud. See ei ole siiski pdhjus
muretsemiseks. Te ei pea muretsema ka siis, kui

tablettide vétmise ajal esineb vaheveritsusi.

Kui aga jargmisel 7-paevasel pausil

menstruatsioon ei alga, vaadake palun jaotist ,Menstruatsiooni
puudumine 7-paevase pausi ajal”.

- Kui tableti vétmine hilineb 12 tundi véi vahem:
aeglustatud:

Kui te vétate unustatud tableti kohe sisse, ei tohiks mdju-
vangistuskaitse ei tohi vaheneda. Seejarel vétke oma
tablette jalle tavaparasel ajal.

« Kui tablett kaob

Vétke tsukliriba viimane tablett kadunud tableti asemel.

Seejarel votke kdik tabletid ettenahtud paevadel.

See muudab teie kuutsukli Uhe paeva luhemaks

kui tavaliselt, kuid see ei mdjuta rasestumisvastast kaitset. Parast
7 tabletivaba paeva alustage tablettide votmist

uks paev varem kui varem. Kui kaotate alustatud tsukliriba,
kUsige oma arstilt vdi apteekrilt, mida teha.

Mida teha oksendamise véi tugeva kéhulahtisuse korral

Kui peate oksendama 3—4 tunni jooksul parast tableti votmist

vOi tekib tugev kdhulahtisus, vaib ravimi toime vaheneda.

Kui see juhtub ja te toetute selle ravimi rasestumisvastasele kaitsele:

- jatkake tablettide vétmist

- jatkake tablettide votmist

- kasutage taiendavat rasestumisvastast meetodit, naiteks kondoome kuni
7 paeva parast maoarritusest taastumist.

Kui teie tsukliriba saab enne seitsme paeva moodumist otsa, alustage

Kui teie tsukliriba saab enne seitsme paeva moodumist otsa, alustage
ilma katkestusteta kohe jargmise tsukliribaga. Selles

juhul ei pruugi teil selle teise tsukliriba Idpuni menstruatsiooni olla.

Kui parast teist tsukliriba menstruatsiooni ei esine, peate enne jargmise
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tsukliriba alustamist oma arsti teavitama.

Kui teie seedehaired kestavad pikemat aega, poorduge

palun oma arsti poole, kes vdib sel juhul kaaluda teile teistsugust
rasestumisvastast meetodit.

Kui soovite last saada

Lépetage Bella HEXAL® 35 vétmine ja kasutage

teist rasestumisvastast meetodit, kuni teil on taas normaalne menstruatsioon.
Siiski pole pdhjust muretsemiseks, kui te kohe rasestute.

Kui Idpetate Bella HEXAL® 35 vétmise

Vétke seda ravimit alati regulaarselt, et valtida ebaregulaarseid

menstruatsioone ja rasedust.

Kui Idpetate ravi ja el soovi rasestuda,

peate kasutama teist rasestumisvastast meetodit, naiteks kondoomi.
Parast Bella HEXAL® 35 |6petamist vdivad esineda ebaregulaarsed
peptsioonimeetodit, naiteks kondoomi, kasutama

domi kasutama.

Pérast Bella HEXAL® 35 érajétmist v6ivad esineda ebaregulaarsed

oli teie puhul juba enne ravi algust. Seetdttu voib

kuluda mdni aeg, enne kui teil on taas regulaarsed menstruatsioonid.

Kui teil on kuisimusi ravimi kasutamise kohta, kusige
oma arstilt voi apteekrilt.

4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?
Nagu kéik ravimid, vdib ka Bella HEXAL® 35 pdhjustada kdrvaltoimeid, mis
el pruugi aga koigil esineda.

K&rvaltoimed véivad esineda jargmiste sagedustega:

+ Harva: esinevad 1 kuni 10 kasutajal 10 000-st

- Teadmata: sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel
hinnata

Tosised korvaltoimed

Harvad juhud

« Maksakasvajad, mis voivad harvadel juhtudel olla pahaloomulised
Vaata jaotis 2 ,Muud vahkkasvajad”

Sagedus teadmata

+ Raske depressioon

Kuigi raske depressioon ei ole otsene korvaltoime

Bella HEXAL® 35 puhul, peaksite raske depressiooni iimnemisel
ettevaatusabinduna IGpetama ravi Bella HEXAL® 35-ga.

- Verehuuve jala, kopsu, suidame véi aju veresoonte ummistus
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Vaadake jaotist 2 ,Ldpetage Bella HEXAL® 35 vétmine .."
ja ,Verehuubed”

« veidi suurenenud rinnavahi risk
Vaadake jaotist 2 ,Bella HEXAL® 35 ei tohi vétta .."
ja ,Rinnavahk”

Kui midagi ulaltoodust kehtib teie kohta, I6petage

kohe selle ravimi vétmine ja teavitage oma

arsti. Pidage meeles, et peate kasutama teist rasestumisvastast meetodit,
kui te ei soovi rasestuda.

Muud kdrvaltoimed
K&rvaltoimed vdivad sagedamini esineda esimestel kuudel parast ravi alustamist.
Harva

Harva

« peavalud

- liveldus, oksendamine ja seedehaired
- liveldus, oksendamine ja seedehaired
» valulikud véi suurenenud rinnad

» seksuaalse iha puudumine

« kehakaalu muutused

Sagedus teadmata

- epilepsiahoogude sagenemine

« kuulmis-, nagemis- véi tundlikkushaired

- verer6hu tous

« kollakaspruunid laigud nahal (kloasma).

Need véivad tekkida ka siis, kui olete Bella HEXAL® 35 juba

moned kuud vétnud, ja neid saab vahendada, valtides

liigset paikesevalgust. Vaata jaotist 2 ,Teavitage

oma arsti kui teiI ravi ajal ilmnevad jérgmised haigused vOi kaebused”
eS|mesteI kuudel. Need IGpevad tavaliselt, kui teie keha on ravimiga kohanenud. Vaata jaotist 3
Vaheveritsused”

« ndérgenenud menstruatsioon

« menstruatsiooni puudumine véi ebaregulaarsed veritsused

Vaata jaotist 3 ,Menstruatsiooni puudumine 7-paevase

. nérgenenud menstruatsioon

Vaadake jaotist 3 ,Menstruatsiooni puudumine 7-paevase jooksul
Voétmise paus

- kontaktlaatsede halb taluvus

Arajatureaktsioonid
Mdjude kohta, mis ilmnevad parast selle ravimi arajatmist,
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vt jaotis 3 ,Kui I6petate Bella HEXAL® 35 vétmise”
Mdju vereanaluuside tulemustele

Te peate alati oma arstile voi laboripersonalile teatama, et te vétate
Bella HEXAL® 35.
Palun teavitage oma arsti vdi apteekrit, kui markate kérvaltoimeid.

Palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui teil esineb kdrvaltoimeid

5. Te ei tohi ravimit kasutada parast pakendil ja tsukliribal margitud
sailitada?

Sailitamine

Te ei tohi ravimit kasutada parast pakendil ja tsukli-
ribasid parast ,kdlblik kuni” margitud aegumiskuupaeva enam mitte kasutada
aegunud. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Sailitamine
Hoida originaalpakendis.

Ravimit ei tohi visata kanalisatsiooni ega olmeprugi hulka.
KUsige oma apteekrilt, kuidas ravimit havitada,

kui te seda enam ei vaja. See meede aitab kaitsta keskkonda.
6

6. Mida Bella HEXAL® 35 sisaldab
Toimeained on: tsuproteroonatsetaat ja etinuulostradiool.
lga tablett sisaldab 2 mg tsuproteroonatsetaati ja 0,035 mg etinuulostradiooli.

Muud koostisosad on:

Tableti sudamik: laktoosmonohudraat, maisitarklis, povidoon K25, talk,
magneesiumstearaat (Ph.Eur.)

Tableti kate: sahharoos (suhkur), kaltsiumkarbonaat, polletileengliikool

6000, povidoon K90, titaandioksiid (E171), gliitserool 85%, montangliikoolvaha,
raud(ll1)-hiidroksiid-oksiid (E172)

Kuidas Bella HEXAL® 35 valja naeb ja pakendi sisu

Bella HEXAL® 35 on Ummargused, mdlemalt poolt kumerad, kollased, suhkruga kaetud
tabletid, mille nominaalne labimdot on 5,7 mm.
tabletid, mille nominaalne labim&ot on 5,7 mm.

Kaetud tabletid on pakitud plast-/alumiiniumblisterribadesse,

mis sisaldavad 21 kaetud tabletti ja asuvad karbis.
toonil olla.
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Ravimi turustaja

HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefaks: (08024) 908-1290
e-mail: service@hexal.com
Tootja

Salutas Pharma GmbH,
HEXAL AG ettevote
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

39179 Barleben

jargmiste nimetuste all heaks kiidetud:
Suurbritannia: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol

0.035mg kaetud tabletid
0,035mg kaetud tabletid

Saksamaa: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg kaetud tabletid

Belgia: Claudia 35

Seda pakendi infolehte uuendati viimati

detsembris 2008.
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