Kasutusjuhend: Teave kasutajale

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg kaetud tablett

Toimeained: etintulostradiool ja dienogest

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama.
- Hoidke infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
- See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See v&ib
teistele inimestele kahju teha.
- Kui méni loetletud kdrvaltoimetest teid oluliselt hairib véi markate kdrvaltoimeid, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, informeerige palun oma arsti véi apteekrit.

See pakendi infoleht sisaldab:

Mis on Maxim® ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne Maxim® kasutamist?
Kuidas Maxim® sisse vétta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas Maxim® sailitada?

Lisainformatsioon.
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1. Mis on Maxim® ja milleks seda kasutatakse?

Maxim® on hormonaalne kombineeritud preparaat naistele raseduse valtimiseks
(kombineeritud suukaudne kontratseptiiv, Uldiselt tuntud kui ,pill”). See sisaldab
kollakehahormooni (dienogest) ja 6strogeeni (etlintllostradiool).

Naistel, kellel meeste hormoonide (nn ,androgeenide”) tugevnenud toime péhjustab akne
teket, on Kliinilistes uuringutes téestatud, et Maxim® parandab nende nahtuste esinemist.

Maxim® kasutatakse
- raseduse valtimiseks
- Mdbdduka aknega naiste ravi, kellel ei ole vastunaidustusi suukaudsete kontratseptiivide
kasutamiseks ja kellel on sobivad kohalikud ravimeetodid ebadnnestunud.

2. Mida peate teadma enne Maximi® vétmist?
2.1 Maxim® ei tohi votta

kui esinevad véi on esinenud verehllbed (tromboos, trombemboolia) veenides (nt
stivaveenitromboos v&i kopsuemboolia),

kui esinevad vdi on esinenud verehlilbed arterites (nt sidameatakk) véi kui on selliste
arterites verehiilivetest tingitud haiguste eelstaadiumid (nt stenokardia v&i ajutised, aju
verevarustuse hairetest tingitud haired nagu nagemishaired véi lihaste halvatus),

kui on teada eelsoodumus verehlivete tekkeks veenides vdi arterites (nt aktiveeritud
C-valgu resistentsus voi antitrombiin 111, C-valgu véi S-valgu puudus véi muu
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tromboosikalduvusega seotud vere hiilibimishaire), sidameklapihaigus voi
sudamerutmihaire,

kui on esinenud insult,

kui suitsetate (vt 2.2.3 ,Pill ja veresoonkonna haigused”),

kui teil on kdrge vererdhk ja see ei ole rahuldavalt ravitud,

kui teil on diabeet ja teie veresooned on selle tdttu juba kahjustatud,

kui teil on migreen, millega kaasnevad tundlikkuse-, tajumis- ja/véi liikumishaired (nn
aura),

kui esineb vai on esinenud kdhunaarmepdletik, mis on seotud raske rasvade
ainevahetuse hairega,

kui esinevad véi on esinenud maksafunktsiooni haired, kuni maksa naitajad veres ei ole
normaliseerunud (ka Dubin-Johnsoni ja Rotori stindroomi korral),

kui esinevad véi on esinenud maksakasvajad (healoomulised v&i pahaloomulised),
kui kahtlustatakse, esinevad vdi on esinenud vahkkasvajad (nt rinna- véi emaka
limaskesta vahk), mida mdjutavad suguhormoonid,

kui esineb teadmata pdhjusega verejooks tupest,

kui olete dlitundlik (allergiline) etlintilostradiooli, dienogesti véi Maxim® méne muu
koostisosa suhtes.

Kui esineb t&sine riskitegur voi mitu riskitegurit verehuuvete tekkeks, voib see olla
vastunaidustus.

2.2 Eriline ettevaatus Maxim® kasutamisel on vajalik:

Kui Maxim® kasutamise ajal ilmneb méni punktis 2.1 ,Maxim® ei tohi kasutada” nimetatud
haigustest v6i asjaoludest esmakordselt, peate Maxim® kasutamise I6petama.

2.2.1 Peaksite Maxim® kasutamise ka kohe I6petama,

kui kahtlustate véi olete kindel, et olete rase,

kui teil iimnevad veenipdletiku véi verehlilbe tunnused (vt 2.2.3 ,Pill ja veresoonkonna
haigused”),

kui teie vererdhk tduseb pidevalt tle 140/90 mmHg (Pilli uuesti vétmist véib kaaluda,
kui vereréhu vaartused on vererdhku alandava ravi abil normaliseerunud.),

kui on plaanis operatsioon (vahemalt 4 nadalat ette) voi pikem immobilisatsioon (vt ka
2.2.3 ,Pill ja veresoonkonna haigused”),

kui migreen esineb esmakordselt vdi halveneb,

kui esineb ebatavaliselt sagedasi, pusivaid vdi tugevaid peavalusid, ka akki koos nn aura
tunnustega,kui esineb tugevaid valusid ulakéhus (vt ka 2.2.4 ,Pill ja vahk”),

kui teie nahk ja silmavalged muutuvad kollaseks, uriin pruuniks ja valjaheide vaga
heledaks (nn kollat&bi), vai kui teie nahk sligeleb Ule kogu keha,

kui teil on diabeet (suhkurtdbi) ja teie veresuhkru vaartused on akki tdusnud,

kui teil on teatud, hoogudena esinev verevarvuse haire (porfulria) ja see iimneb uuesti
Maxim

kui teil on teatud hoogudena esinev verevarvuse moodustumise haire (porfldria) ja see
esineb Maxim'i kasutamise ajal®sutemse2s. 2 2 2 Eriline meditsiiniline jalgimine on vajalik,

kui teil on sudame- v&i neeruhaigus,
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kui teil on kalduvus pindmiste veenide pdletikule (flebiit) voi valjendunud veenilaiendid,
kui teil esinevad vereringehaired katel/jalgadel,

kui teil on korduvalt méddetud vereréhu vaartus ule 140/90 mmHg,

kui teil on teadaolev rasvade ainevahetuse haire,

kui teil on teadaolev sirprakuline aneemia,

kui teil on varem esinenud maksahaigus,

kui teil on varem esinenud maksahaigus,

kui teil on teadaolev sapipdiehaigus,

kui teil on migreen,

kui teil on depressioon,

kui teil on diabeet (suhkurtdbi) véi kui teie véime gliikoosi lagundada on piiratud
(vahenenud glikoositaluvus).

On vdimalik, et Maxim'i kasutamise ajal® muutub vajalikuks diabeediravimite annuse
kohandamine,

kui te suitsetate (palun vaadake selle kohta 2.2.3 ,Pill ja veresoonkonna haigused”),
kui teil on epilepsia. Kui Maxim'i kasutamise ajal epilepsiahoogude sagedus suureneb,”
tuleks kaaluda teiste rasestumisvastaste meetodite kasutamist.

kui teil on teatud vormi tantsutdbi (Chorea minor Sydenham),

kui teil on krooniline pdletikuline soolehaigus (Crohni tébi, haavandiline koliit),

kui teil on teadaolev hemoltiltilis-ureemiline siindroom (teatud verehaigus, mis
pbhjustab neerukahjustusi),

kui teil on healoomuline kasvaja emaka lihaskihis (emakafibroid),

kui teil on teatud vormi kuulmislangus (otoskleroos),

pikaajalise liikumispiirangu korral (vt 2.2.3 ,Pill ja veresoonkonna haigused”),

kui te olete ulekaaluline,

kui teil on teatud immuunsusteemi haigus, mida nimetatakse liblikalupuseks
(slisteemne eritematoosne luupus),

kui te olete 40-aastane v4i vanem.

2.2.3 ,Pill" ja veresoonkonna haigused

LPilli* kasutamine suurendab vérreldes mittekasutamisega veenide ummistuste riski, mis on
pbhjustatud verehtilbist (tromboemboolia). See suurenenud risk ,pilli“ kasutamisel on
madalam kui tromboosi tekkerisk raseduse ajal, mida hinnatakse 60 juhule 100 000 raseduse
kohta. 1- 2% juhtudest viib selline veresoonte ummistus surmani.

Levonorgestreeli ja 0,03 mg etinuulostradiooli sisaldavate ,pillide” kasutamisel on veenide
ummistuse sagedus umbes 20 juhtu 100 000 naise kohta, kes on ,pilli“ kasutanud Uhe aasta
jooksul.

Kasutusuuringute tulemused ei naidanud erinevat riski Maximi® vérreldes levonorgestreeli
sisaldavate kombineeritud rasestumisvastaste preparaatidega.

Veresoonte ummistus voib esineda ka arteris, naiteks sudame pargarterites voi aju
varustavates arterites, pohjustades sudameinfarkti vdi insulti. Veresoonte ummistused véivad
esineda ka maksa, soolte, neerude vaéi silmade veresoontes.

Jargnevad sumptomid véivad viidata tromboembooliale. Kui markate endal ménda neist
sumptomitest, I6petage kohe pillide vétmine ja poorduge viivitamatult arsti poole:
ebatavaline valu véi turse Uhes jalas,

valu ja pingetunne rinnus, mis voib kiirguda vasakusse katte,
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akiline hingeldus,

tugev koha ilma selge p&hjuseta,

ebatavalised, tugevad vdi pusivad peavalud,

akiline osaline vai taielik nagemise kaotus,
kahelinagemine,

pearinglus,

minestamine, mis voib olla seotud epilepsiahooga,
akiline nérkus vai tuimus uhel kehapoolel véi kehaosas,
Liikumishaired (motoorika haired),

raske, talumatu kéhuvalu.

Risk veresoonte ummistuste tekkeks veenides suureneb:
vanuse suurenedes,
kui veresoonte ummistusi on esinenud noores eas lahedastel pereliikmetel (vanematel
voi 6dedel-vendadel),
pikaajalise liikumispiirangu, suure operatsiooni, jalgade operatsiooni vi suurte
vigastuste korral. Nendel juhtudel tuleks "pillide" kasutamine katkestada (vahemalt neli
nadalat enne protseduuri) ja alustada uuesti kaks nadalat parast liilkumispiirangu 16ppu.
Kui Maxim® ei I6petatud digel ajal, tuleks kaaluda tromboosiprofiilaktikat.rasvumise
korral (kehamassiindeks Ule 30 kg/m
rasvumise korral (kehamassiindeks tle 30 kg/m?esimese kolme kuni nelja nadala jooksul
parast sunnitust vai parast raseduse teise kolmandiku katkemist.
Veenilaiendite ja pindmiste veenide péletiku (flebiit) tahtsuse kohta venoosse
tromboosi tekkimisel vai progresseerumisel puudub uksmeel.

Risk veresoonte ummistuste tekkeks arterites suureneb:

Arterite ummistuste risk suureneb:
tub vananedes ja sigarettide tarbimise suurenedes suureneb risk veelgi. Ule 30-
aastased naised ei tohiks seetdttu suitsetada, kui nad kasutavad raseduse valtimiseks
hormoone sisaldavaid ravimeid. Kui suitsetamisest ei loobuta, tuleks kasutada teisi
rasestumisvastaseid meetodeid, eriti juhul, kui on tegemist eelsoodumusega.vanuse
suurenedes,
rasvade ainevahetuse hairete korral,
rasvade ainevahetuse hairete korral,
margatava ulekaalu korral,
kdrge vererdhu korral,
suhkruhaiguse (diabetes mellitus) korral,
stdamehaiguste korral (nt stidameklapihaigus, kodade virvendusaritmia),
veresoonte ummistuste esinemisel lahisugulastel (vanemad v&i 6ed-vennad) varases
eas,
migreeni korral, eriti migreen koos niinimetatud auraga.

Muud haigused, kus véivad olla seotud veresooned, on muu hulgas liblikalupus (siisteemne
erlitematoosluupus, teatud immuunsiisteemi haigus), hemoltitilis-ureemiline siindroom
(teatud verehaigus, mis pdhjustab neerukahjustusi) ja kroonilised péletikulised soolehaigused
(Crohni t&bi ja haavandiline koliit).
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Tdsise riskiteguri voi mitme riskiteguri olemasolu venoossete vai arteriaalsete veresoonte
ummistuste jaoks véib samuti olla vastunaidustus.

Suurenenud risk veresoonte ummistuseks sunnitusjargsel perioodil tuleb arvesse vétta.
2.2.4 Pill" ja vahk

LPilli” kasutajatel on taheldatud veidi suurenenud rinnavahi riski vérreldes samaealiste naistega,
kes ei kasuta ,pilli“. Parast ,pilli” kasutamise I6petamist vaheneb see risk jark-jargult ja 10 aasta
parast ei ole endiste ,pilli” kasutajate ja teiste samaealiste naiste vahel enam erinevust
margata.

Kuna rinnavahk esineb alla 40-aastastel naistel harva, on taiendavate rinnavahi juhtumite arv
naistel, kes praegu kasutavad véi on varem kasutanud ,pilli“, vaike vorreldes nende Uldise
rinnavahi riskiga.

Mdned uuringud viitavad sellele, et hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite pikaajaline
kasutamine on emakakaelavahi riskitegur naistel, kelle emakakael on nakatunud teatud
sugulisel teel leviva viirusega (inimese papilloomiviirus).

Siiski ei ole seni selge, mil maaral méjutavad seda tulemust muud tegurid (nt erinevused
seksuaalpartnerite arvus vdi mehaaniliste rasestumisvastaste meetodite kasutamises).

Vaga harva vdivad tekkida healoomulised, kuid siiski ohtlikud maksakasvajad, mis véivad
I6hkeda ja pohjustada eluohtlikke sisemisi verejookse. Uuringud on naidanud suurenenud riski
maksarakkude vahi tekkeks ,pilli* pikaajalisel kasutamisel, kuid see vahivorm on vaga
haruldane.

2.2.5 Muud haigused

Kérge vererdhk

On teatatud vererdhu tdusust naistel, kes vétavad ,pilli”. See esineb sagedamini vanematel
kasutajatel ja pideva kasutamise korral. Kdrge vereréhu sagedus suureneb kollakehahormooni
sisaldusega. Kasutage teist

rasestumisvastast meetodit, kui teil on kdrge vererdhu téttu juba tekkinud haigusi vai kui teil
on teatud neeruhaigused (kisige selle kohta oma arstilt; vt ka 2.1 ,Maxim® ei tohi vétta”, 2.2.1
.Te peaksite Maxim'i® ka kohe I6petama” ja 2.2.2 ,Vajalik on eriline meditsiiniline jalgimine”).
Pigmentlaigud

Nahale vbivad aeg-ajalt tekkida kollakaspruunid pigmentlaigud (kloasmid), eriti naistel, kellel
need esinesid juba raseduse ajal. Selle eelsoodumusega naised peaksid kogu ,pillide” vétmise
ajal valtima otsest paikesevalgust véi ultraviolettkiirgust (nt solaariumis). Parilik angioodeem
Kui teil on parilik angioodeem, véivad ostrogeene sisaldavad ravimid esile kutsuda voi
suvendada angioodeemi sumptomeid. Peaksite viivitamatult poorduma arsti poole, kui
markate endal angioodeemi simptomeid, nagu nao, keele ja/voi kori turse ja/voi
neelamisraskused vdi nahaloove koos hingamisraskustega.

Ebaregulaarsed veritsused

voi labimurdeveritsused). Palun poorduge arsti poole, kui need ebaregulaarsed veritsused
kestavad kauem kui 3 kuud v&i kui need ilmnevad uuesti parast regulaarse tsukli olemasolu.

Maxim'i® on véetud nagu kirjeldatud jaotises 3. ,Kuidas Maxim'i® vétta?”, on rasedus
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valistada, enne kui Maxim'i® votmist jatkatakse.
Parast ,pillide” I6petamist voib kuluda pikem aeg, enne kui normaalne tsukkel taastub.
2.2.6 Vahenenud efektiivsus

Rasedusvastane toime vOib vaheneda, kui unustatakse annus, esineb oksendamine,
soolehaigused koos raske k&hulahtisusega voi voetakse samaaegselt teisi ravimeid.

Kui Maxim® ja naistepuna sisaldavaid preparaate voetakse samaaegselt, on soovitatav

Palun arvestage ka punktiga 2.3 ,Maxim® koos teiste ravimitega” ja 3.5 ,Mida arvestada, kui teil
esineb oksendamine voi kbhulahtisus?”.

2.2.7 Meditsiiniline ndustamine/uurimine

Enne Maxim® kasutamist kiisib teie raviarst hoolikalt teie haiguslugu ja teie lahedaste sugulaste
haiguslugu. Teostatakse pdhjalik uld- ja gUnekoloogiline labivaatus, sealhulgas rinna uurimine
ja emakakaela maardumine. Rasedus tuleb valistada. Kui te votate ,pille”, tuleks neid uuringuid
regulaarselt korrata. Palun teavitage oma arsti, kui te suitsetate ja kui te votate teisi ravimeid.

Maxim® ei kaitse teid HIV-nakkuste ega teiste sugulisel teel levivate haiguste eest.
2.3 Maxim® koos teiste ravimitega

Palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te vétate/kasutate teisi ravimeid véi olete hiljuti
votnud/kasutanud, isegi kui need on kasimuugiravimid.

2.3.1 Koostoimed Maxim?® ja teiste ravimitega vdib viia Maximi rasestumisvastase toime
kadumiseni® ja/véi labimurdeveritsuseni.

Jargmised ravimid véivad Maximi toimet méjutada:® méjutada:
Ravimid, mis suurendavad soolemotoorikat (nt metoklopramiid),
Ravimid epilepsia raviks nagu hiidantoiinid (nt fenltoiin), barbituraadid, barbeksakloon,
primidoon, karbamasepiin, okskarbasepiin, topiramaat ja felbamaat,
mdned antibiootikumid tuberkuloosi raviks (nt rifampitsiin, rifabutiin), teatud teiste
bakteriaalsete infektsioonide (nt ampitsilliin, tetratsikliin) véi seeninfektsioonide (nt
griseofulviin) raviks,
teatud ravimid HIV-infektsiooni raviks (nt ritonaviir, nevirapiin),
Modafiniil (narkolepsia, narvististeemi haire, raviks kasutatav ravim),
taimsed preparaadid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

Kui teid ravitakse mdne Ulalnimetatud ravimiga, tuleks lisaks Maximile® kasutada

taiendavaid rasestumisvastaseid meetmeid rakendada mitte ainult samaaegse kasutamise ajal,
vaid séltuvalt ravimist ka veel 7 kuni 28 paeva parast. Kusige vajadusel oma arstilt voi
apteekrilt.
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jargmise Maximi®-blisterpakendi ,pillide” vétmist jatkata ilma 7-paevase pausita.

Kui on vaja pikaajalist ravi uhe Ulalnimetatud ravimiga, peaksite eelistatavalt valima
mittehormonaalse rasestumisvastase meetodi.

2.3.2 Koostoimed Maxim® ja teiste ravimitega vdivad samuti pdhjustada Maxim® viima.

Jargmised ravimid véivad méjutada Maxim® talutavust:
Paratsetamool (valu ja palaviku vastu),
Askorbiinhape (vitamiin C),
Atorvastatiin (vererasvade alandamiseks),
Troleandomiitsiin (antibiootikum),
Imidasool-antimikootikumid (seenevastased ravimid) nagu naiteks flukonasool,
Indinaviir (HIV-infektsiooni raviks).

2.3.3 Maxim® v&ib mdjutada ka teiste ravimite ainevahetust.

Jargmiste ravimite efektiivsus véi talutavus véib Maxim® méjutatud:
Tslklosporiin (immuunstisteemi parssiv ravim),
Teoflilliin (astma raviks kasutatav ravim),
Glikokortikoidid (nt kortisoon),
mdned bensodiasepiinid (rahustid) nagu nt diasepaam, lorasepaam,
Klofibraat (vererasvade alandamiseks kasutatav ravim),
Paratsetamool (valu ja palaviku vastu kasutatav ravim),
Morfiin (vaga tugev valuvaigisti),
Lamotrigiin (epilepsia raviks kasutatav ravim).

Palun arvestage ka kdigi teiste teie kasutatavate preparaatide pakendi infolehtedega.

Diabeetikutel (naistel, kellel on suhkruhaigus) véib muutuda vajadus veresuhkrut alandavate
ravimite (nt insuliin) jarele.

2.3.4 Koostoimed laboriuuringutega
LPilli” kasutamine véib mdjutada teatud laboritestide tulemusi, sealhulgas maksa-,

neerupealiste, neerude ja kilpnaarme funktsiooni naitajaid ning teatud valkude (proteiinide)
kogust veres, naiteks valke, mis mdjutavad rasvade ainevahetust, susivesikute ainevahetust

2.4 Rasedus ja imetamine

Enne kdigi ravimite vétmist/kasutamist kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.
2.4.1 Rasedus

Maxim® ei tohi raseduse ajal kasutada.

Enne Maxim'i kasutamist® ei tohi te olla rase. Kui kasutamise ajal tekib rasedus, peate Maxim'i®
votmise kohe I6petama ja poorduma arsti poole.
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2.4.2 Imetamise aeg

Te ei tohiks Maxim'i® kasutada imetamise ajal, kuna see véib vahendada piimatootmist ja
vaikesed kogused toimeainet véivad erituda rinnapiima. Imetamise ajal peaksite kasutama
mittehormonaalseid rasestumisvastaseid meetodeid.

2.5 Autojuhtimine ja masinate kasitsemine

Maxim® ei m&juta autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet.

2.6 Olulised andmed Maxim'i®

teatud muude koostisosade kohta

See ravim sisaldab viinamarjasuhkrut (gliikoosi) ja suhkrut (sahharoosi).” seet6ttu vétke seda
ainult parast arstiga konsulteerimist, kui teate, et teil on teatud suhkrute talumatus.

® u

Muude koostisosade kohta vaadake 6.1 ,Mida sisaldab Maxim™ “.
3. Kuidas Maxim® votta?

Votke Maxim® alati tapselt arsti juhiste jargi. Palun kiisige oma arstilt voi apteekrilt, kui te pole
milleski kindel.

Kui arst ei ole teisiti maaranud, on tavaline annus:

1,pill” Maxim® paevas.

3.1 Kuidas ja millal peaksite Maxim® kasutama?

LPill” tuleb alla neelata tervelt, vajadusel koos vahese vedelikuga.

JPille” tuleb votta iga paev umbes samal ajal, nagu on margitud blistripakendil, 21 jarjestikuse
paeva jooksul.

Blistripakendi lahtrist, mis on margistatud nadalapaevaga, mil alustatakse votmist (nt ,E”
esmaspaeva jaoks), voetakse esimene ,Pille” ja vdetakse sisse.

Nuud voetakse iga paev noole suunas jargmine ,Pille”, kuni blistripakend on tuhi.

Seejarel ei vOeta 7 paeva jooksul Uhtegi ,Pille”. Selle 7-paevase pausi ajal algab veritsus
(katkestusveritsus). Tavaliselt juhtub see 2 kuni 4 paeva parast viimase ,Pille” votmist.

Alustage jargmise blistripakendi vétmist 8. paeval, olenemata sellest, kas veritsus veel kestab
vOi mitte. See tahendab uhelt poolt, et alustate alati uue blistripakendiga samal nadalapaeval
ja teiselt poolt, et teil on iga kuu umbes samadel nadalapaevadel veritsus.

Rasedusvastane kaitse on olemas ka 7-paevase vétmise pausi ajal.

3.2 Millal alustada Maxim'i votmist®?
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Kui te ei ole eelmisel kuul vétnud ,Pille” raseduse valtimiseks:

Alustage Maxim'i® votmist oma tsuikli esimesel paeval, st oma menstruatsiooni esimesel paeval.
Oige kasutamise korral on rasedusvastane kaitse olemas alates esimesest vétmise paevast.

Kui alustatakse votmist 2. kuni 5. paeval, tuleks lisaks esimese 7 ,Pille” votmise paeva jooksul

Kui te vahetate teiselt ,Pille'lt” (kahe hormonaalse toimeainega), vaginaalréngalt véi plaastrilt
Maxim'ile® :
Kui te olete seni vétnud ,Pille”, mille puhul jargneb viimase toimeainet sisaldava ,Pille”
vGtmisele kord kuus ,Pille”-vaba intervall, alustage Maxim'i® vétmist paeval parast ,Pille”-
vaba intervalli.
Kui olete seni vétnud ,pille”, mille tsuklipakendis on lisaks toimeainet sisaldavatele ka
toimeaineta ,pille”, st teil ei olnud vétmise pausi, alustage Maxim® votmist paeval parast
viimase toimeaineta ,pilli” vétmist. Kui te ei tea tapselt, milline ,pill* on viimane
toimeaineta ,pill”, kisige palun oma arstilt voi apteekrilt.
Kui olete seni kasutanud vaginaalrongast voi plaastrit, alustage Maxim® vétmist paeval
parast tavalist rongavaba voi plaastrivaba intervalli.

Kui vahetate ,pillilt”, mis sisaldab ainult Ghte hormooni (kollakehahormooni), nn minipillilt,
Maxim® peale:

Va6ite minipilli igal paeval Idpetada. Alustage Maxim® vétmist jargmisel paeval. Esimese 7 paeva
jooksul tuleks kasutada lisaks mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (nt kondoom).

Kui vahetate sustitava preparaadi (nn ,kolmekuulise suisti”), implantaadi vdi ,spiraali” pealt
Maxim® peale:

Alustage Maxim® vétmist ajal, mil tavaliselt peaks toimuma jargmine sust, voi paeval, mil
implantaat voi ,spiraal” eemaldatakse. Kasutage esimese 7 paeva jooksul lisaks
mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit (nt kondoom).

Kui olete just lapse saanud ja ei imeta:

Arge alustage vétmist varem kui 21 kuni 28 paeva parast stinnitust. Esimese 7 vétmispaeva
Raseduse valtimiseks (nt kondoom) kasutada. Kui teil on juba olnud vahekord, tuleb enne
Maxim'i votmise alustamist rasedus valistada vdi oodata esimest menstruatsiooni.” liks
Rasedus valistada v6i oodata esimest menstruatsiooni. Imetamise ajal kasutamise kohta vt 2.4
.Rasedus ja

Imetamine”.

Kui teil on olnud hiljuti raseduse katkemine véi abort:

3.3 Vétmise kestus

Maxim® v&ib votta nii kaua, kui soovitakse hormonaalset rasestumisvastast meetodit ja kui
sellele ei ole terviseriske (vt 2.1 ,Maxim® ei tohi votta” ja 2.2.1 ,Te peaksite Maxim® vétmise kohe
I6petama”). Regulaarseid tervisekontrolle soovitatakse tungivalt (vt 2.2.7 ,Meditsiiniline
néustamine/ Uuring”).

3.4 Kui olete vétnud suurema koguse Maxim®, kui peaksite:
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Véimalikud Uleannustamise tunnused on iiveldus, oksendamine (tavaliselt 12 kuni 24 tundi
parast, vajadusel mdni paev kestev),

rindade pinge, peapooritus, kdhuvalu, unisus/vasimus; naistel ja tlidrukutel véib esineda
veritsust tupest. Suuremate koguste manustamisel peate poorduma arsti poole.

3.5 Kui olete unustanud Maxim® votta:

Kui manustamisaeg on Uletatud vahem kui 12 tundi, on Maxim® rasestumisvastane
toime endiselt tagatud. Te peate unustatud ,pilli” vétma nii kiiresti kui véimalik ja
jargmised ,pillid” vétma jalle tavaparasel ajal.

Kui manustamisaeg on uletatud rohkem kui 12 tundi, ei ole rasestumisvastane toime
enam taielikult tagatud. Kui parast praeguse blisterpakendi kasutamist jargmise
manustamispause ajal veritsust ei esine, voite olla rase. Sellisel juhul peate enne uue
blisterpakendi alustamist poorduma arsti poole. Uldiselt peaksite arvestama kahe
punktiga:

LPilli* votmist ei tohi kunagi katkestada kauemaks kui 7 paevaks.
1. Piisava rasestumisvastase kaitse tagamiseks parast manustamiskatkemist on vajalik
LPilli* pidev vétmine 7 paeva jooksul.
2. Sellest tulenevad unustatud ,pilli” vétmise korral jargmised toimingud:Olete unustanud
1,pilli" 1. nadalal: vajalik.

Olete unustanud 1 ,pilli“ 2. nadalal:

Olete unustanud 1 ,tableti” 1. nadalal:

Votke annus sisse niipea kui voimalik, isegi kui see tahendab, et peate vétma kaks ,pilli”
korraga. Jatkake seejarel votmist nagu tavaliselt. Jargmise 7 paeva jooksul tuleb siiski kasutada
unustatud ,pilli“ vétmist vahekord, on véimalus, et olete rase. Raseduse téenaosus on seda
suurem, mida lahemal on mdélemad ajaliselt tavaparasele vétmise pausile.

Olete unustanud 1 ,tableti” 2. nadalal:

V6tke annus sisse niipea kui voimalik, isegi kui see tahendab, et peate vétma kaks ,tabletti”
korraga. Jargmised ,tabletid” votke seejarel tavaparasel ajal. Kui te eelnenud 7 paeva jooksul
enne unustatud ,tabletti” Maxim® regulaarselt vétnud, on ,pillide” rasestumisvastane toime
tagatud ja te ei pea kasutama taiendavaid rasestumisvastaseid meetmeid. Kui see nii ei olnud
vOi kui unustati rohkem kui 1 ,pill”, on soovitatav kasutada taiendavat barjaarimeetodit
rasestumisvastaseks kaitseks (nt kondoom) 7 paeva jooksul.

Olete unustanud 1 ,pilli”* 3. nadalal:

Tulenevalt eelseisvast 7-paevasest pausist ei ole rasestumisvastane kaitse enam taielikult
tagatud. Annustamisskeemi kohandamisega saab siiski sailitada rasestumisvastase toime.
Annustamisskeemi kohandamisega saab siiski sailitada rasestumisvastase toime. Kui jargitakse
uhte kahest allpool kirjeldatud

meetodist, ei ole taiendavaid rasestumisvastaseid meetmeid vaja, kuid ainult siis, kui 7 paeva
enne esimese unustatud ,pilli* vétmist oli manustamine korrektne. Kui see nii ei olnud, peaksite
toimima nagu allpool punktis 1 kirjeldatud. Lisaks tuleks jargmise 7 paeva jooksul kasutada
taiendavat barjaarimeetodit rasestumisvastaseks kaitseks (nt kondoom).
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Teil on kaks véimalust:

1. V&tke unustatud annus nii kiiresti kui véimalik, isegi kui see tahendab, et peate vétma kaks
LPilli* korraga. Jargmised ,pillid” votke tavaparasel ajal. Jatke manustamispuhkus vahele ja
alustage kohe jargmise blisterpakendi ,pillide” votmist. Téenaoliselt ei esine katkestusveritsust
enne, kui olete selle teise blisterpakendi ara kasutanud, kuid teise blisterpakendi vétmise ajal
Voi

2. Voite ka kohe |6petada praeguse blisterpakendi vétmise ja alustada parast mitte ronkem kui
7-paevast pausi (paev, mil ,pill” unustati, tuleb arvestadal!) otse jargmise blisterpakendi
vOtmist. Kui soovite alustada uue blisterpakendi vétmist oma tavaparasel nadalapaeval, voite
manustamispuhkust vastavalt luhendada.

Olete unustanud rohkem kui 1 ,pilli“ praeguses blisterpakendis:
Kui olete unustanud v&tta rohkem kui 1,pilli* Maxim® praeguses blisterpakendis, ei ole
rasestumisvastane kaitse enam kindel.

Raseduse téenaosus on seda suurem, mida rohkem ,pille” olete unustanud ja mida lahemal see
on tavalisele manustamispuhkusele. Kuni jargmise tavaparase katkestusveritsuse ilmnemiseni
parast praeguse blisterpakendi kasutamist ei esine jargmise manustamispuhkuse ajal
katkestusveritsust, voite olla rase. Sel juhul peate enne uue blisterpakendi alustamist
poorduma arsti poole.

Vétmispaus on. Kuni jargmise tavaparase katkestusverejooksu ilmnemiseni tuleks lisaks
blistripakendi kasutamist jargmise votmispausi ajal katkestusverejooksu ei esine, voite olla
rase. Sel juhul peate enne uue blistripakendi alustamist poorduma arsti poole.

... kui teil esineb oksendamine véi kéhulahtisus?

Kui teil esineb 4 tunni jooksul parast ,pilli” vétmist seedehaireid, nagu oksendamine voi
kdéhulahtisus, on

Kui teil tekivad 4 tunni jooksul parast pilli votmist seedehaired, nagu oksendamine voi
kéhulahtisus, on

Toimeained ei pruugi veel taielikult imendunud olla. Jargige sellistel juhtudel juhiseid, mis
kehtivad, kui ,pillide” vétmine on unustatud ja see on avastatud 12 tunni jooksul. Kui te ei soovi
oma voétmise rutmi muuta, votke asenduspill teisest blisterpakendist. Kui seedetrakti haired
kestavad mitu paeva vai korduvad, peaksite teie vdi teie partner lisaks kasutama

... kui soovite menstruatsiooni edasi lukata:

Menstruatsiooni edasilikkamiseks peaksite kohe ilma pausita jatkama jargmise blisterpakendi
Maxim® pillide vétmist. Menstruatsiooni saab edasi lUkata nii kaua, kui soovitakse, kuid mitte
kauem kui teise blisterpakendi I6puni. Selle aja jooksul véib sagedamini esineda labimurde- voi

jatkata nagu tavaliselt.
3.6 Kui Idpetate Maxim® vétmise:

Voite Maxim® votmise I6petada igal ajal parast blisterpakendi I6ppemist. Kui te ei soovi
rasestuda, kusige oma arstilt teisi usaldusvaarseid rasestumisvastaseid meetodeid.
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Kui teil on lisakUsimusi ravimi kasutamise kohta, kusige oma arstilt voi apteekrilt.
4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Nagu k&ik ravimid, véib ka Maxim® pdhjustada kdrvaltoimeid, kuid need ei pruugi esineda
koigil.

Raskeid kdrvaltoimeid, mis on seotud ,pilliga“, on loetletud jaotises 2.2 ,Eriline ettevaatus
Maxim® kasutamisel:” Seal leiate Uiksikasjalikumat teavet. Vajadusel poorduge viivitamatult

arsti poole.

Jargnevaid korvaltoimeid on taheldatud Maxim?® kliinilistes uuringutes:
Sageli esinevad kérvaltoimed (1 kuni 10 naist 100-st v&ivad olla méjutatud):
- Peavalu
- Rindkerevalu, sealhulgas rindkere ebamugavustunne ja rindade pinge

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (1 kuni 10 naist 1000-st véivad olla mdjutatud):

- Suguelundite pdletik (vaginiit/vulvovaginiit), Vaginaalsed seeninfektsioonid (kandidoos,

vulvovaginaalsed infektsioonid)

- Suurenenud soogiisu

- Depressiivne meeleolu

- Peapooritus

- Migreen

- Korge vbi madal vererdhk, harvadel juhtudel suurenenud diastoolne vererdhk(alumine
vererdhu vaartus)

- Kdhuvalu (sealhulgas valu llakdhus ja alakdhus, ebamugavustunne/puhitus)ka,
kaebused/puhitus)

- liveldus, oksendamine véi kbhulahtisus

- Akne

- Juuste valjalangemine (alopeetsia)

- Nahal6ove (sealhulgas laiguline nahaloove)eckenartiger Hautausschlag)

- Slgelus (osaliselt Ule kogu keha)

- Ebaregulaarsed labimurdeveritsused, sealhulgas tugevad veritsused (menorraagia),
ndrgad veritsused (hiipomenorrda), harvad veritsusedn (oligomenorrda) ja
menstruatsiooni puudumine (amenorroa)

- Vaheveritsused (vaginaalne hemorraagia ja metrorraagia)

- Valulikud menstruatsioonid (diismenorrda), vaagnavalud

- Rindade suurenemine, sealhulgas rindade turse, rinnaddeem

- Tupest valjumine

- Munasarjatsustid

- Kurnatus, sealhulgas nérkus, vasimus ja uldine halb enesetunne

- Kaalumuutused (suurenemine, vahenemine v&i kéikumine)

Harva esinevad kdrvaltoimed (1 kuni 10 naist 10 000-st véivad olla méjutatud):

- Munajuhade v8i munasarjade pdletik

- Emakakaela pdletik (tservitsiit)

- Kuseteede infektsioonid, pdiepdletik (tsustiit)
- Rinnanaarmepdletik (Mastiit)
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Seennakkused (nt Candida), viirusnakkused, huuleherpes

Gripp (Influenza), bronhiit, Glemiste hingamisteede infektsioonid,
ninakdrvalkoobastepdletik (Sinusiit)

Astma

Hingamissageduse téus (Huperventilatsioon)

Healoomulised kasvajad emakas (Miioomid)

Healoomulised kasvajad rinnanaarme rasvkoes (Rinnalipoom)
Verevaegus (Aneemia)

Allergilised reaktsioonid (Ulitundlikkus)

Mehelikkuse teke (Virilism)

Isutus (Anoreksia)

Depressioon, meeleolukdikumised, arrituvus, agressioon

Unetus, unehaired

Aju voi sudame vereringehaired, insult

Dustoonia (lihaste haire, mis voib pdhjustada naiteks ebanormaalset kehahoiakut)
Kuivad véi arritunud silmad

Nagemishaired

Akiline kuulmislangus, kuulmisvdime halvenemine

Tinnitus

Tasakaaluhaired

Kiire sudamerutm

Tromboos, kopsuemboolia

Veenipdletik (tromboflebiit)

Veenilaiendid (varikoos), veenivaevused vdi -valud

Peapdoritus voi minestamine istumast voi lamamisest tdusmisel (ortostaatiline
disregulatsioon)

Kuumahood

Mao limaskesta pdletik (gastriit), soolepéletik (enteriit)

Seedehaired (dispepsia)

Nahareaktsioonid/naha vaevused, sealhulgas allergiline nahareaktsioon,
neurodermatiit/atoopiline dermatiit, ekseem, psoriaas

Tugev higistamine

Kuldpruunid pigmendilaigud (nn raseduslaigud) eriti naol (kloasma),
pigmendihaired/suurenenud

Pigmentatsioon

Rasune nahk (seborroa)

Peanaha k66m

Meestlipi karvakasv (hirsutism)

Tselluliit

Amblikneevus (vérgutaolised veresooned, millel on keskne punane laik nahal)
Seljavalu, rindkerevalu

Kaebused luude ja lihaste osas, lihasvalu (mualgia), valu kates ja jalgades
Emakakaela diisplaasia (ebanormaalne rakkude kasv emakakaela pinnal)
Valu véi tsistid adneksites (munajuhades ja munasarjades)
Rinnanaarme tsustid, healoomulised kasvud rinnas (fibrotsustiline mastopaatia),
kaasasundinud lisarinnanaarmete turselisarinnanaarmed

rindadest véljaspool (aksessuaarsed rinnad)

Valu vahekorra ajal

Rinnanaarme sekretsioon, rinnanaarme eritis

Menstruatsioonihaired
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- Perifeersed tursed (vedeliku kogunemine kehas)

- Gripi-laadsed haigused, pdletik, piireksia (palavik)

- TriglUtseriidide ja kolesterooli taseme téus veres (hiipertrigliitserideemia,
hiperkolesteroleemia)

Muud kdrvaltoimed, mida on taheldatud pillide kasutajatel, kuid mille tapset sagedust ei ole
teada, on:

Suurenenud véi vahenenud sugutung (libiido), kontaktlaatsede talumatus, ndgestdbi, erliteem
nodosum véi multiforme.

Kui teil on parilik angioodeem, véivad ostrogeene sisaldavad ravimid angioodeemi
simptomeid esile kutsuda véi slivendada (vt 16ik 2.2 ,Eriline ettevaatus on vajalik Maxim®
kasutamisel”).

Palun teavitage oma arsti voi apteekrit, kui méni loetletud kdrvaltoime teid oluliselt hairib voi
kui markate kdrvaltoimeid, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud.

5. Kuidas Maxim® sailitada?
Hoida ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit parast pakendil ja blistril margitud kélblikkusaja I6ppu. K&lblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Selle ravimi sailitamiseks ei ole erindudeid.
6. Lisainformatsioon
6.1 Mis sisaldab Maxim® sisaldab

Toimeained on etinuulostradiool ja dienogest.

Uks kaetud tablett sisaldab 0,03 mg etiniitilostradiooli ja 2,0 mg dienogesti. Muud koostisosad
on:

Mikrokristalne tselluloos, maisitarklis, eelzelatiniseeritud maisitarklis, maltodekstriin,
magneesiumstearaat (Ph.Eur.), sahharoos, gliikoosisiirup (Ph.Eur.), kaltsiumkarbonaat,
povidoon K25, povidoon K90, makrogool 35.000, makrogool 6.000, talk, karnaubavaha,
titaandioksiid (E 171)

6.2 Kuidas Maxim® valja naeb ja pakendi sisu

Valged kaetud tabletid

Maxim® on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 blisterpakendit 21 kaetud tabletiga
(tsuiklipakend), 3 blisterpakendit, milles igatihes on 21 kaetud tabletti, ja 6 blisterpakendit,
milles igauhes on 21 kaetud tabletti.

6.3 Ravimi muugiloa hoidja ja tootja:
Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto-Schott-Straf3e 15
07745 Jena
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Telefon 03641648888
Faks 03641648889
E-post: frauengesundheit@jenapharm.de

Seda pakendi infolehte uuendati viimati

aprillis 2013
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