Pakendi infoleht: teave kasutajale

MinayEight 0,03 mg/3 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Ettintitilostradiool/Drospirenoon

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 tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta:

Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusvéirsemad, pddrduva toimega rasestumisvastased
vahendid.

Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel mééral
verehtilibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal v3i hakates uuesti
kasutama pérast 4-niddalast voi pikemat vaheaega.

Poorake sellele tihelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla verehiiiibe
stimptomid (vt 18ik 2 ,,Verehiitibed*).

Infolehe sisukord

SNk L=

1.

Mis ravim on MinayEight 0,03 mg/3 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist
Kuidas MinayEight 0,03 mg/3 mg votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas MinayEight 0,03 mg/3 mg sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on MinayEight 0,03 mg/3 mg ja milleks seda kasutatakse

MinayEight 0,03 mg/3 mg on rasestumisvastane ravim, mida kasutatakse raseduse véltimiseks.

21-st kollasest tabletist iga tablett sisaldab viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni, nimelt
drospirenooni ja etiintitilostradiooli.

7 valget tabletti ei sisalda toimeainet ja neid kutsutakse platseebotablettideks.

Kahte hormooni sisaldavaid rasestumisvastaseid tablette nimetatakse kombineeritud pillideks.

2.

Mida on vaja teada enne MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist

Uldised miirkused

Enne MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutama hakkamist lugege 18igust 2 teavet verehiilivete kohta. Eriti
oluline on lugeda verehtitivete simptomite kohta, vt 16ik 2 “Verehtitibed”.




Enne kui alustate MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist, esitab arst teile mdningad kiisimused teie ja teie
lahisugulaste tervise kohta. Arst mdddab teie vererdhku ja vdib teie tervislikust seisundist séltuvalt
teostada ka moningaid muid analiitise.

Selles infolehes kirjeldatakse mitmeid olukordi, mille korral tuleks 18petada MinayEight 0,03 mg/3 mg
kasutamine voi arvestada MinayEight 0,03 mg/3 mg usaldusvéirsuse langusega.

Niisugustes olukordades tuleb loobuda seksuaalvahekorrast vdi kasutada tdiendavaid
mittehormonaalseid rasestumisvastaseid ettevaatusabindusid, nt kasutada kondoomi v6i muud
barjadrimeetodit. Arge kasutage riitmi- voi temperatuurimeetodeid. Need ei pruugi olla usaldusvédrsed,
sest MinayEight 0,03 mg/3 mg muudab menstruaaltsiikliga kaasnevaid kehatemperatuuri ja emakakaela
limaskesta muutusi.

Sarnaselt teistele hormonaalsetele rasestumisvastastele vahenditele ei kaitse MinayEight 0,03 mg/3
mg HIV-nakkuse (AIDS) ega muude sugulisel teel levivate haiguste eest.

Arge viotke MinayEight 0,03 mg/3 mg:

Te ei tohi MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui
teil on moni neist seisunditest, peate sellest radkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine
rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

- kui teil on (v6i on kunagi olnud) verehiilive jalgade veresoontes (stivaveenitromboos), kopsudes
(kopsuembol) voi teistes elundites;

- kui te teate, et teil on vere hiilibimist mdjutav héire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus, antitrombiin-II1
vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vdi fosfolipiidivastased antikehad;

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

- kui teil on v&i on kunagi olnud stidameinfarkt vi insult;

- kui teil on (v&i on kunagi olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja vdib
olla stidameinfarkti esimene tunnus) vdi mdéduv isheemiline atakk (m6édduvad insuldi

stimptomid);
- kui teil on mdni jargmistest haigustest, mis v&ib suurendada verehtiiibe tekkeriski arterites:
. raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega,
. véga kdrge vererdhk,
. véga suur rasvade (kolesterool vdi trigliitseriidid) sisaldus veres;
. seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks.

- kui teil esineb (v3i on kunagi esinenud) teatud tiitipi migreen, millega kaasnevad nn fokaalsed
neuroloogilised stimptomid;

- kui teil on (vdi on kunagi olnud) teatud tiitipi migreen, mida nimetatakse ,,auraga migreeniks®;

- kui teil on (v&i on kunagi olnud) kdhunddrmepdletik (pankreatiit);

- kui teil on (vdi on kunagi olnud) maksahaigus ja teie maksafunktsioon ei ole veel normaliseerunud;

- kui teie neerud ei to6ta korralikult (neerupuudulikkus);

- kui teil on (v&i on kunagi olnud) maksakasvaja;

- kui teil on (v&i on kunagi olnud) vdi kui teil kahtlustatakse rinnavahki voi suguelundite vahki;

- kui teil esineb tupeverejooks, mille pShjust pole dnnestunud tuvastada;

- kui olete etlintitilostradiooli, drospirenooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus6) suhtes allergiline. See v6ib pdhjustada stigelust, 166vet vdi paistetust;

- kui teil on C-hepatiit ning te kasutate ravimeid, mis sisaldavad
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri (vt ka 16ik Muud ravimid ja MinayEight).

Téiendav informatsioon patsientide erigruppide kohta
Kasutamine lastel




MinayEight 0,03 mg/3 mg ei ole mdeldud kasutamiseks tiitarlastel, kellel menstruatsioonid ei ole veel
alanud.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Millal peate po6rduma oma arsti poole?
P6orduge viivitamatult arsti poole
- kui te mérkate vdimalikke verehiiilibe simptomeid, mis v&ib tdhendada, et teil on verehiilive jalas
(st stivaveenitromboos), verehtitive kopsus (st kopsuemboolia), stidameinfarkt véi insult (vt
allolevat 16iku ,,Verehiitibed*).
Nende tdsiste kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 18igust ,,Kuidas tunda dra verehiitibe tunnuseid®.

Teatage oma arstile, kui teil esineb iikskoik milline jéirgmistest seisunditest.

Samuti teavitage oma arsti, kui moni neist seisunditest tekib vdi muutub dgedamaks MinayEight 0,03
mg/3 mg kasutamise ajal. Mdnel juhul peate te MinayEight 0,03 mg/3 mg voi tikskdik millise teise
kombineeritud hormonaalse kontratseptiivi kasutamise ajal olema ettevaatlik. Vajalikuks vdib osutuda
regulaarne arstlik kontroll.

Enne MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui kellelgi teie lahedastest sugulastest on v&i on kunagi olnud rinnanddrmevéhk;

- kui teil on vihk;

- kui teil on maksahaigus (nt sapiteede sulgus, mis vdib tekitada nahakollasust ja muid siimptomeid, nt
stigelus) vdi sapipdie haigus (nt sapikivid);

- kui teil on mingeid neeruprobleeme ja te vdtate ravimeid, mis suurendavad kaaliumi sisaldust veres;

- kui teil on suhkurtdbi;

- kui teil on depressioon;

- kui teil on Crohni tdbi vdi haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus);

- kui teil on stisteemne ertitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevdimet)

- kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline stindroom (vere hiitibimishdire, mis pShjustab
neerupuudulikkust);

- kui teil on sirprakuline aneemia (périlik vere punaliblede haigus);

- kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) v6i kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhundarme poletik) suurema
tekkeriskiga;

- kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 15ik 2 ,,Verehtitibed");

- kui te olete dsja stinnitanud, on teil suurem oht verehtitivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu parast stinnitust saate hakata MinayEight 0,03 mg/3 mg v&tma,;

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

- kui teil on veenilaiendid;

- kui teil on epilepsia (vt ,,Muud ravimid ja MinayEight 0,03 mg/3 mg");

- kui teil esineb seisund, mis esmakordselt tekkis raseduse vdi eelneva suguhormoonide kasutamise
ajal (nditeks kuulmise kaotus, verehaigus porfiitiria, rasedusaegne villiline nahal6ove
(gestatsiooniherpes), narvihaigus, mis tekitab tahtele allumatuid liigutusi (Sydenhami korea);

- kui teil on ravi ajal kdrge vererdhk, mis ei allu ravile vererdhuravimitega;

- kui teil on vdi on varem esinenud kloasmid (nahavérvi kadumine, eriti ndol vdi kaelal, mida
nimetatakse ka raseduslaikudeks). Nende esinemisel hoiduge selle ravimi kasutamise ajal otsesest
paikesevalgusest vdi ultraviolett-kiirgusest;

- kui teil esineb périlik angioddeem, sest dstrogeene sisaldavad ravimid vdivad angioddeemi
stimptomeid esile kutsuda voi neid dgedamaks muuta. Kui teil esineb angioddeemi stimptomeid,




nagu néo, keele ja/voi kori turse ja/voi raskendatud neelamine voi ndgestdbi koos
hingamisraskusega, p6drduge kohe oma arsti poole.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu MinayEight 0,03 mg/3 mg, kasutamine
suurendab verehiilivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel vdib
verehtitive veresooned ummistada ja pdhjustada tdsiseid probleeme.

Verehiitibed vdivad tekkida:
= veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);
= arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).
Verehtitivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel vdivad verehtiiibed tekitada raskeid
pikaajalisi tlisistusi, vdga harva voivad need 16ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks MinayEight 0,03
mg/3 mg kasutamisel viike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui te mirkate mis tahes jargmist ndhtu voi simptomit.

Kas teil esineb neid nihte? Millisele haigusele see
viitab?

Uhe jala paistetus vai paistetus piki jala vai jalalaba veeni, eriti juhul, kui | Siivaveenitromboos
sellega kaasneb:

. valu vdi hellus jalas, mida vaib olla tunda ainult seistes voi
kondides;

haige jala kdrgem temperatuur;

jalanaha varvimuutus, nt kahvatus, punetus voi sinakaks
varvumine.

[ ]

Teadmata pohjusega, dkki tekkinud dhupuudus vdi kiire hingamine. | Kopsuemboolia
Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud koha (vdib kaasneda verikoha).
Terav valu rindkeres, mis v3ib tugevneda siigaval hingamisel.
Tugev peapdoritus voi pearinglus.

Kiire voi ebakorrapérane stidamertitm.

Tugev kdhuvalu.

e o o o o o

Kui te ei ole kindel, podrduge oma arsti poole, sest osa stimptomeid (nt
koha voi shupuudus) voivad ekslikult viidata ka vihemtdsistele haigustele
nagu nt hingamisteede nakkus (nt kiilmetushaigus).

Enamasti ihes silmas tekkivad stimptomid: Tromboos silma

. kohene ndgemiskaotus voi varkkesta veenis

. valutu nidgemise dhmastumine, mis v3ib viia nigemiskaotuseni. (verehiiive silmas)
. Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres. Siidameinfarkt

. Pigistus- vi tdistunne rindkeres, kdsivarres vdi rinnaku all.

. Téistunne, seedehdired voi lambumistunne.

. Ebamugavustunne {ilakehas, mis kiirgub selga, Iduga,

koripiirkonda, kdsivarde ja kdhtu.
. Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.




Adrmine norkus, drevus voi shupuudus.
Kiire voi ebakorrapérane stidamertitm.

. Akki tekkinud tuimus v&i ndrkus ndos, kies voi jalas, eriti iihel Insult
kehapoolel.
Akki tekkinud segasusseisund, rizkimis- voi mdistmisraskus.
AKki tekkinud tihe v6i molema silma nigemishéired.

. AKkKi tekkinud kdndimisraskus, pearinglus, tasakaalu- v&i
koordinatsioonikaotus.
. Akki tekkinud, tugev voi pikaajaline teadmata pohjusega peavalu.

Teadvusekaotus vdi minestamine krampidega voi ilma.

Monikord véivad insuldi simptomid olla ltihiajalised ning taanduvad
peaaegu kohe ja téielikult. Te peate siiski poorduma viivitamatult arsti
poole, sest teil vdib olla oht teise insuldi tekkeks.

. Jasemete paistetamine ja kergelt sinakas vérvus. Teisi veresooni
. Tugev kdhuvalu (dge koht). ummistavad verehtitibed
VEREHUUBED VEENIS

Mis voib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

. Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud verehtitivete
tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need korvaltoimed ilmnevad siiski harva.
Kbige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamise esimesel aastal.

Kui verehtitive tekib jalas vdi jalalabas, vdib see pdhjustada stivaveenitromboosi.

Kui verehtitive liigub jalast kopsu, v3ib see pdhjustada kopsuembooliat.

Viga harva voib verehtitive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma vorkkesta
veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis koige suurem?

Verehiitibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi
kasutamise esimesel aastal. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi monda muud ravimit) uuesti vdtma pérast 4-nédalast voi
pikemat pausi.

Pérast esimest aastat jadb risk vidiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.

Kui te 16petate MinayEight 0,03 mg/3 mg vStmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne
nidala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

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

Verehtitibe tekkimise risk jalas (stivaveenitromboos) v&i kopsus (kopsuemboolia) MinayEight 0,03 mg/3
mg votmise ajal on véike.

- Naistel, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid ja ei ole
rasedad, tekib verehiitive (ihe aasta jooksul ligikaudu kahel naisel 10 000-st.

- Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st, kes kasutavad levonorgestreeli,
noretisterooni v8i norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.



Uhe aasta jooksul tekib verehiiiive ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st, kes kasutavad drospirenooni
sisaldavat kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit, nagu MinayEight 0,03 mg/3
mg.

Verehtitibe tekkerisk on erinev, see soltub teie tervislikust seisundist (vt allolevat 18iku ,,Faktorid,
mis suurendavad verehtitibe tekkimise riski veenis®).

Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul
Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset Ligikaudu kahel naisel 10 000-st
pilli/plaastrit/rongast ja kes ei ole rasedad.
Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni voi Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
norgestimaati sisaldavaid kombineeritud hormonaalseid tablette.
Naised, kes kasutavad MinayEight 0,03 mg/3 mg Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski veenis
Verehtitibe tekkerisk MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamisel on viike, kuid mdned seisundid suurendavad
seda riski. Teil on suurem risk:

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

. kui kellelgi teie lhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehtitive jalas, kopsus
vdi mdnes muus elundis. Sel juhul voib teil esineda périlikku vere hiitibimishdiret.

. kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa kehavigastuse vdi haiguse tottu pikka aega

litkuda v&i kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v3ib osutuda MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise
peatamine mitu nddalat enne operatsiooni v3i ajaks kui te olete vidhem liikuvam. Kui te peate
1opetama MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise, kiisige oma arstilt, millal voite jélle ravimit vdtma

hakata;
. vanemaks saades (eriti lile 35. eluaasta);
. kui te stinnitasite vdhem kui mdni nédal tagasi.

Mida rohkem on teil neid eespool loetletud seisundeid, seda suurem on teie verehtitibe tekkerisk.

Lennureisid (> 4 tundi) vdivad ajutiselt suurendada verehiitibe 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
pdris kindel. Teie arst vdib otsustada, et MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamine tuleb 15petada.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna
litkmel tekib teadmata pdhjusel tromboos voi kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis voib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?
Nagu verehiilive veenis, vdib ka verehtitive arteris pShjustada raskeid probleeme. Nt vdib see pdhjustada
stidameatakki vdi insulti.

Faktorid, mis suurendavad verehiiiibe tekkimise riski arteris

On oluline mirkida, et sidameataki voi insuldi oht MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamisel on viga viike,
kuid see v&ib suureneda:

. vanuse suurenedes (lile 35. eluaasta);




. kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi MinayEight 0,03 mg/3
mg kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine Idpetada. Kui te ei suuda suitsetamist 1dpetada ja
olete iile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi kasutamist;
kui te olete tilekaaluline;

. kui teil on korge vererdhk;
kui kellelgi teie 1dhisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) stidameatakki vi insulti.
Sellisel juhul v&ib teil olla suurem risk stidameataki voi insuldi tekkeks;

. kui teil voi kellelgi teie 1dhisugulastest on kdrge rasvade (kolesterool vai trigliitseriidid) sisaldus
veres;
kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

. kui teil on probleeme stidamega (klapirike, stidameriitmihdire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks);

. kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest vdi kui mdni neist on eriti tdsine, vib verehiiiibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui moni nimetatud seisunditest muutub MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise ajal, nt kui te hakkate
suitsetama, kui lahiperekonna liikmel tekib teadmata pdhjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt
suureneb, radkige oma arstiga.

MinayEight 0,03 mg/3 mg ja vihk

Kombineeritud ,,pille” kasutavate naiste seas esineb rinnavihki veidi sagedamini, kuid ei ole teada, kas
see on pdhjustatud ravist. Nditeks, kombineeritud ,,pille” kasutavatel naistel avastatakse sagedamini
kasvajaid, sest nad kdivad sagedamini arstlikul 1dbivaatusel. Parast kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamise Idpetamist vdheneb rinnavéhi juhtude sagedus jark-jargult. On
oluline oma rindu regulaarselt kontrollida. Kui tunnete rinnas tiikki, p66rduge arsti poole.

Harvadel juhtudel on ,,pillide kasutajatel teatatud healoomulistest maksakasvajatest, veelgi harvem
pahaloomulistest maksakasvajatest. Kui teil esineb ebatavaliselt tugev kdhuvalu, kdhuseina turse (mis
vaib olla tingitud maksa suurenemisest) vdi maoverejooks, votke tihendust oma arstiga.

Vereeritused menstruatsioonidevahelisel ajal

Esimestel MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise kuudel v&ivad tekkida ootamatud veritsused (veritsused
véljaspool valgete tablettide votmise aega). Kui selline veritsus esineb rohkem kui mdne kuu jooksul voi
kui need algavad mdne kuu méodudes, peab arst kindlaks tegema selle pohjuse.

Mida teha, kui platseebonéidalal ei alga vereeritus
Kui olete vdtnud kdik kollased tabletid digesti, ei ole oksendanud, teil ei ole esinenud dgedat
k&hulahtisust ja te ei ole kasutanud mingeid muid ravimeid, on rasedus d4rmiselt ebatdenioline.

Kui oodatud vereeritust ei ilmne kahel jarjestikusel korral, vdite olla rase. V&tke viivitamatult thendust
oma arstiga. Arge alustage jargmist riba enne, kui olete kindel, et te ei ole rase.

Muud ravimid ja MinayEight 0,03 mg/3 mg

Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid vo&i taimseid preparaate. Samuti teavitage kdiki teisi arste voi hambaarsti (vdi apteekrit),
kes teile teisi ravimeid médravad, et te kasutate MinayEight 0,03 mg/3 mg. Niisugusel juhul
oskavad nad teile 6elda, kas ja kui kaua siis, te peate kasutama tdiendavaid rasestumisvastaseid
vahendeid (nditeks kondoomid).




Arge kasutage MinayEight'i kui teil on C-hepatiit ning te kasutate ravimeid, mis sisaldavad
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri, sest see vdib pdhjustada maksafunktsiooni néitajate
suurenemist vereanallilisis (maksaenstitimide ALAT aktiivsuse suurenemine).

Teie arst soovitab teile enne ravi alustamist nende ravimitega teist tiilipi kontratseptiivi kasutamist.
MinayEight kasutamist vdib uuesti alustada ligikaudu kaks nidalat pérast selle ravi 1dpetamist. Vt 16ik
Arge kasutage MinayEight'i.

Modned ravimid vdivad mdjutada MinayEight 0,03 mg/3 mg sisaldust veres ja sellega vihendada
rasestumisvastast toimet vdi pohjustada ootamatuid verejookse/médrimist. Siia kuuluvad:
- ravimid, mida kasutatakse jargnevate seisundite raviks
. epilepsia (nt primidoon, fentitoiin, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin,
felbamaat, topiramaat)
tuberkuloos (nt. rifampitsiin)
. HIV ja C-hepatiidi nakkused (nn proteaasi inhibiitorid ja mitte-nukleosiidsed
poordtranskriptaasi inhibiitorid, nt ritonaviir, nevirapiin, efavirens)

. seennakkused (nt griseofulviin, ketokonasool)
. artriit, artroos (etorikoksiib)
. korge vererdhk kopsuveresoontes (bosentaan)

- ravimtaim naistepuna.

Kui te kasutate koos MinayEight 0,03 mg/3 mg-ga monda eespool loetletud ravimitest, tuleb kasutada
tdiendavaid rasestumisvastaseid meetodeid (nt kondoom) ravi ajal ja 28 pédeva jooksul pérast seda.

MinayEight 0,03 mg/3 mg v3ib mdjutada teiste ravimite toimet, nditeks

- tstiklosporiini sisaldavad ravimid

- epilepsiaravim lamotrigiin (v8ib pdhjustada krambihoogude sagenemist)
- teoftilliin (kasutatakse hingamisprobleemide korral)

- tisanidiin (kasutatakse lihasvalude ja/v6i lihaskrampide korral).

Enne tikskoik millise ravimi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Laboratoorsed analiiiisid

Kui teile tuleb teha vereanalliis, siis teavitage oma arsti vdi laboripersonali sellest, et te kasutate
rasestumisvastaseid tablette, sest hormonaalsed rasestumisvastased tabletid vdivad mdjutada mdningate
anallitiside tulemusi.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Kui te olete rase, ei tohi MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutada. Kui te rasestute MinayEight 0,03 mg/3 mg
kasutamise ajal, 1dpetage kasutamine viivitamatult ja pd6rduge oma arsti poole. Kui te soovite rasestuda,
vdite MinayEight 0,03 mg/3 mg votmise igal ajal 16petada (vt ka ,,Kui te 1dpetate MinayEight 0,03 mg/3
mg kasutamise®).

Imetamine
Uldjuhul pole MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamine rinnaga toitmise ajal soovitatav. Kui te soovite votta
rasestumisvastaseid tablette rinnaga toitmise ajal, pidage ndu oma arstiga.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine



Puudub teave selle kohta, kas MinayEight 0,03 mg/3 mg mdjutab autojuhtimist vdi masinate kasitsemise
v3imet.

MinayEight 0,03 mg/3 mg sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu mdningaid suhkruid, votke tthendust oma arstiga enne selle ravimi
kasutamist.

3. Kuidas MinayEight 0,03 mg/3 mg votta

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

Iga blister sisaldab 21 toimeainet sisaldavat kollast tabletti ja 7 valget platseebotabletti.

Kahe erineva vdrvusega MinayEight 0,03 mg/3 mg tabletid on blistris kindlas jirjekorras. Ribapakend
sisaldab 28 tabletti.

Votke iga pdev iiks MinayEight 0,03 mg/3 mg tablett, vajadusel koos vidhese koguse veega. Tablette vdib
votta koos toiduga vai ilma, kuid neid tuleb votta iga pdev enam-vihem samal ajal.

Arge ajage tablette segamini: votke iiks kollane tablett iiks kord pievas esimese 21 pieva viltel ja
seejdrel liks valge tablett pdevas viimase 7 pdeva viltel. Seejdrel alustage uue ribapakendiga (21 kollast
tabletti ja 7 valget tabletti). Selle tulemusena ei j44 tihtegi tabletivaba péeva ribapakendite vahele.

Tablettide erineva koostise tottu peate esimese tableti votma tilemisest vasakust nurgast, jatkates tihe
tabletiga iga pdev. Et hoida diget jarjekorda, jargige nooli ribapakendil.

Riba ettevalmistus
Et aidata teil meeles pidada rasestumisvastaste tablettide votmist, on iga MinayEight 0,03 mg/3 mg blister
varustatud seitsme kleepsuga, millele on triikitud nddalapdevad.

Vastavalt nddalapdevale, millal alustate tablettide votmist, valige selle nddalapdeva kleebis. Néiteks, kui
te alustate kolmapéeval, kasutage kleebist, millel on ,,K”.

Kleepige vastav kleebis pakendi tilemise vasaku riba nurka, ,,Start”-asendisse. Niilid on teil iga tableti
kohal nddalapdev ja te ndete, kas olete vdtnud tableti. Nooled néitavad tablettide votmise jarjekorda.

Nende 7 pdeva jooksul, mil votate valgeid platseebotablette (platseebopéevad) peaks algama
menstruatsioon (tavaliselt nimetatakse seda menstruatsioonilaadseks vereerituseks).
Menstruatsioonilaadne vereeritus algab tavaliselt 2. v&i 3. pdeval pérast viimase MinayEight 0,03 mg/3
mg toimeainet sisaldava kollase tableti votmist. Kui olete votnud viimase valge tableti, alustage uue
ribaga, olenemata sellest, kas verejooks on 16ppenud vai mitte. See tdhendab, et peate alustama iga riba
samal nddalapdeval ja veritsus peaks esinema iga kuu samadel pdevadel.

Kui kasutate MinayEight 0,03 mg/3 mg vastavalt nendele juhistele, olete rasestumise eest kaitstud ka
nende 7 pédeva jooksul, mil vdtate platseebotablette.

Millal alustada esimese ribaga

o Kui te ei ole kasutanud hormoone sisaldavaid rasestumisvastaseid vahendeid eelmisel kuul



Alustage MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist oma tavatsiikli esimesel pdeval (st menstruatsiooni
esimesel pdeval). Kui alustate MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist menstruatsiooni esimesel
pdeval, olete koheselt raseduse eest kaitstud. V3ite alustada ka tsiikli 2...5. pdeval, kuid niisugusel
juhul peate esimese 7 pdeva jooksul kasutama tdiendavaid kaitsevahendeid (nt kondoom).

o Uleminek kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt vahendilt véi kombineeritud
rasestumisvastaselt tuperongalt voi plaastrilt
MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist tuleb eelistatavalt alustada eelnevalt kasutatud toimeainet
sisaldava viimase tableti (viimane toimeainet sisaldav tablett) manustamise paeval, kuid hiljemalt
eelnevalt kasutatud tablettide tabletivabale paevale (vdi eelnevalt kasutatud tablettide viimase
platseebotableti manustamisele) jiargneval pdeval. Uleminekul rasestumisvastaselt kombineeritud
vahendilt tuperdngalt vdi plaastrilt voite alustada MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist eelistatult
pdeval, mil vahend eemaldati, kuid hiljemalt pdeval, kui oleks pidanud olema jérgmine paigalduse
péev.

o Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt meetodilt (ainult progestageeni sisaldavad tabletid, siist,
implantaat véi progestageeni vabastav emakasisene vahend)
Uleminek ainult progestageeni sisaldavatelt tablettidelt on lubatud igal ajal (implantaadilt v&i
emakasiseselt vahendilt selle eemaldamise pédeval, siistitavalt preparaadilt jargmise sisti ettendhtud
pdeval), kuid koigil nendel juhtudel peate kasutama tdiendavaid rasestumisvastaseid kaitsevahendeid
(nditeks kondoom) tablettide votmise esimese 7 pdeva jooksul.

o Pdrast nurisiinnitust voi raseduse katkestamist
Jérgige oma arsti nduandeid.

e Pdrast stinnitust
MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamist vdib alustada 21...28 pdeva moddumisel pérast stinnitust. Kui
te alustate hiljem kui 28. pdeval, peate kasutama nn barjddrimeetodit (nditeks kondoom) MinayEight
0,03 mg/3 mg kasutamise esimese 7 pdeva jooksul.
Kui olete pérast stinnitust olnud vahekorras enne MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise
(taas)alustamist, peate veenduma selles, et te pole rase vdi ootama &ra jargmise menstruatsiooni.

e Kui toidate last rinnaga ja soovite pdrast stinnitust (taas)alustada MinayEight 0,03 mg/3 mg
kasutamist.
Vt 16ik ,,Imetamine”.

Kiisige oma arstilt ndu, kui te ei ole kindel, millal alustada.

Kui te votate MinayEight 0,03 mg/3 mgrohkem kui ette niihtud
Puuduvad teated MinayEight 0,03 mg/3 mg tablettide {ileannustamisest pdhjustatud tdsiste kahjustuste
kohta.

Kui te vState mitu tabletti korraga, vdib teil esineda selliseid tileannustamise nihte nagu iiveldus voi
oksendamine. Noortel neidudel vdib esineda tupeverejooksu.

Kui te olete votnud liiga palju MinayEight 0,03 mg/3 mg tablette vdi kui avastate, et neid on sisse votnud
laps, poorduge ndu saamiseks arsti vdi apteekri poole.

Kui te unustate MinayEight 0,03 mg/3 mg votta
Neljanda rea tabletid ribapakendis on platseebotabletid. Kui te unustate votta tihe nendest tablettidest, ei
mdjuta see MinayEight 0,03 mg/3 mg toimet. Visake unustatud platseebotablett minema.
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Kui te unustate votta kollase tableti 1-st, 2-st vdi 3-st reast, jargige alltoodud néuandeid:

e Kui olete tableti vStmisega hilinenud alla 12 tunni, ei vihene rasestumisvastane kaitse. Votke tablett
niipea, kui see teile meenub ning jétkake tablettide votmist tavalistel aegadel.

o Kui olete tableti vdtmisega hilinenud iile 12 tunni, v3ib olla rasestumisvastane kaitse vihenenud.
Mida rohkem tablette olete unustanud, seda suurem on risk rasestuda.

Rasestumisvastase kaitse puudumise risk on suurim siis, kui unustate votta tableti riba alguses voi 15pus.
Seetdttu tuleb kinni pidada jargnevatest reeglitest (vt diagrammi allpool):

e  Ununenud on enam Kui iiks tablett samast ribast
P6orduge oma arsti poole.

e Ununenud on iiks tablett 1. niidalal
Votke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti votmist
korraga. Jétkake tablettide votmist tavalisel ajal ning rakendage tidiendavaid rasestumisvastaseid
vahendeid (niiteks kondoom) jérgneva 7 pdeva jooksul. Kui olete olnud vahekorras tablettide
vOtmise unustamisele eelnenud nadalal, peate arvestama vdimalusega, et olete rase. Niisugusel juhul
poorduge oma arsti poole.

e Ununenud on iiks tablett 2. niidalal
Votke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti votmist
korraga. Jétkake tablettide votmist tavalisel ajal. Rasestumisvastane kaitse ei ole vihenenud ja
tdiendavate rasestumisvastaste vahendite rakendamine pole vajalik.

e  Ununenud on iiks tablett 3. nidalal
Valida saab kahe variandi vahel:

1. Votke ununenud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab kahe tableti votmist
korraga. Jétkake tablettide votmist tavalisel ajal. Valgete platseebotablettide v3tmise asemel visake
need minema ning alustage jargmise ribaga.

Suurima tdendosusega algab teil menstruatsioon teise riba Idpetamisel, sel ajal kui te vtate valgeid
platseebotablette, kuid teil v&ib esineda ka médrimist vdi menstruatsioonilaadset veritsust teise riba
kasutamise ajal.

2. Te voite ka Idpetada toimeainet sisaldavate kollaste tablettide votmise ja kohe tile minna 7-le valgele
platseebotabletile (enne platseebotablettide votmist Kirjutage iiles péev, mil unustasite tableti
vétta). Kui te soovite alustada uue ribaga tavapirasel fikseeritud nddalapéeval, votke
platseebotablette vihem kui 7 pdeva.

Kui jéargite tihte neist kahest soovitusest, siilib rasestumisvastane kaitse.

e Kui olete unustanud votta mone tableti ribas ja teil ei teki verejooksu platseebopdevade viltel, voite
olla rase. Votke tihendust oma arstiga enne jargmise ribaga alustamist.



Ununenud on
rohkem kui 1 kollane > | Kusige ndu oma arstilt
tablett 1.ribalt votta

Jah

- i H . 7
1. nadalal |Kas olite seksuaalvahekorras unustamisele eelnenud nadalal?

!
[& ]

- Votke ununenud tablett
- Kasutage barjaarimeetodit (kondoom) jargmise 7 péaeva
jooksul

- Kasutage riba Iopuni

Ununenud on vaid 1 .
kollane tablett | 2.n&dalal | -Votke ununenud tablett
(véetud enam kui g -Kasutaae riba Iouni

12 tundi hiljem) -Vétke ununenud tablett ja

-kasutage 16puni kollased tabletid.
> | -Visake &ra 7 valget tabletti
-alustage uue ribaga.

—| 3. nadalal

- Lopetage kollaste tablettide vétmine koheselt
- Jatkake kohe valgete platseebotablettidega
— | - Siis alustage jargmise ribaga

Mida teha oksendamise voi dgeda kohulahtisuse korral

Kui te oksendate 3...4 tunni jooksul pdrast toimeainet sisaldava kollase tableti votmist vdi kui teil on
dge kdhulahtisus, voib olla oht, et toimeained ei imendu téielikult teie organismi ja sel juhul vajate
te raseduse viltimiseks tdiendavat kaitset (nt kondoom). Sisuliselt sarnaneb see olukord tableti
unustamisega. Oksendamise v&i kdhulahtisuse jargselt vatke uus kollane tablett varupakendist
niipea kui vdimalik. V8imalusel votke see 12 tunni jooksul pérast tavapérast tableti vétmise aega.
Kui see pole vdimalik v&i kui méddunud on tle 12 tunni, peate te jargima nduandeid, mis on
toodud 18igus ,,Kui te unustate MinayEight 0,03 mg/3 mg votta®.

Menstruatsiooni edasiliikkamine: mida peate teadma

Ehkki see pole soovitatav, vdite menstruatsiooni edasi liikata, kui te ei vota valgeid
platseebotablette neljandast reast ja alustate kohe MinayEight 0,03 mg/3 mg uue ribapakendiga ning
votate selle 13puni. Selle teise ribapakendi kasutamise ajal voib tekkida madrimine voi
menstruatsioonilaadne veritsus. Ldpetage see teine ribapakend vottes ka 7 valget tabletti neljandast
reast. Seejdrel alustage uue ribapakendiga.

Enne kui te soovite menstruatsiooni edasi liikata, peaksite nou kiisima oma arstilt.

Menstruatsiooni alguspieva muutmine: mida peate teadma

Kui te votate tablette vastavalt juhistele, siis algab teil menstruatsioon platseebonddala jooksul. Kui
te soovite seda pdeva muuta, siis liihendage platseebopédevade arvu — kui votate valgeid
platseebotablette - (mitte kunagi drge pikendage— maksimaalne platseebopdevade arv on 7!).
Naiteks, kui te tavaliselt alustate platseebotablettide votmist reedel ja te soovite seda muuta, et see
edaspidi algaks teisipdeval (3 pdeva varem), alustage uut ribapakendit 3 pdeva varem kui tavaliselt.
Kui te teete platseebointervalli liiga lithikeseks (nt 3 pdeva vdi vihem), vdib teil verejooksu mitte
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tekkida nende pdevade jooksul. Teil v3ib aga esineda maédrimist vdi menstruatsioonilaadne
verejooks.

Kui te pole kindel, kuidas toimida, kiisige nou oma arstilt.

Kui te l6petate MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise

Te voite 1opetada MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamise mis tahes ajal millal soovite. Kui te soovite
rasedust viltida, kiisige ndu oma arstilt muude usaldusvéirsete rasestumisvastaste meetodite kohta.
Kui te soovite rasestuda, siis 1dpetage MinayEight 0,03 mg/3 mg v3tmine ning oodake &dra
menstruatsioon, enne kui proovite rasestuda. Te saate palju kergemini vélja arvutada
stinnituskuupédeva.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui teil
tekib tikskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja puisiv vdi kui teil tekib mdni tervisehdire,
mis voib olla tingitud MinayEight 0,03 mg/3 mg kasutamisest, siis radkige sellest palun oma arstile.

Kdikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehtilivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia, VTE) vdi arterites (arteriaalne
trombemboolia, ATE). Tépsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kasutamisega seotud erinevate riskide kohta vt 18igust 2 ,,Mida on vaja teada enne MinayEight 0,03
mg/3 mg kasutamist®.

Kui teil esineb moni jirgnevatest korvaltoimetest, voite vajada viivitamatult arstiabi.
Lopetage MinayEight 0,03 mg/3 mg votmine ja votke arstiga iihendust voi minge koheselt
lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Harv (véivad ilmneda kuni 1 inimesel 1000-st)
- tilitundlikkus (selliste ndhtudega, nagu néo, keele ja/voi kdriturse ja/voi neelamisraskused
voi kublad koos hingamisraskusega);
- ohtlikud verehiiiibed veenis voi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (slivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
stidameatakk;
insult;
miniinsult vdi ajutised insuldilaadsed stimptomid, mida nimetatakse mooduvaks
isheemiliseks atakiks;
o verehiitibed maksas, maos/soolestikus, neerudes vdi silmas.

O O O O

Verehiiiivete tekkerisk vdib tdusta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid
seisundeid (lisateavet verehtitibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiilibe
stiimptomite kohta vt 18igust 2).

Seisundid, mis véivad tekkida voi éigeneda raseduse vdi pillide eelneva kasutuse ajal on:

- stisteemne erlitematoosne luupus (SLE, immuunsiisteemi kahjustav haigus);

- kéddrsoole voi soole muude osade pdletik (tunnused on verine kdhulahtisus, valu roojamisel,
valu tilakdhus) (Crohn’i tdbi ja haavandiline koliit);
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- epilepsia;

- emaka miioom (healoomuline (mitte-vihk) kasvaja, mis kasvab emaka lihaskoe sees);

- verepigmendi hiired (porfiitiria);

- villiline 166ve (herpes gestationis) raseduse ajal;

- Sydenham’i korea (nédrvihaigus, mille korral tekivad keha jarsud liigutused);

- teatud verehdire, mis pohjustab neerukahjustust (hemoliiiitilis-ureemiline stindroom, mille
tunnused on vdhene uriinieritus, veri uriinis, vere punaliblede vdhesus, iiveldus,
oksendamine, segasus, ja kdhulahtisus);

- naha v&i silmavalgete kollasus, mille pdhjus on sapiteede sulgus (kolestaatiline ikterus).

Taheldatud on rinnanddrme vahi (vt 16ik 2 ,,MinayEight 0,03 mg/3 mg ja véhk*) ning hea- ja
pahaloomulise maksakasvaja esinemisest (selle tunnused on pundunud k&ht, kehakaalu kaotus,
muutused maksafunktsiooni nditavates analiilisides, st vereanaliitisid) ja kloasmidest (kollakas-
pruunid laigud nahal, eriti ndol, neid nimetatakse ka raseduslaikudeks), mis vdivad olla piisivad,
eriti nendel naistel, kellel on eelneva raseduse ajal kloasme esinenud.

Teised voimalikud korvaltoimed

Sage (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

. menstruaaltsiikli hdired, veritsus menstruaaltsiiklite vahelisel ajal, rindade valulikkus
. peavalu, meeleolu langus

. migreen

° iiveldus,

o tihke, valkjas vaginaalne eritis ja vaginaalne seeninfektsioon.

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):

rindade suurenemine, huvi muutumine seksuaalvahekorra vastu
korge vererdhk, madal vererdhk

oksendamine, kdhulahtisus

akne, nahaldove, tugev sligelus, juuste viljalangemine (alopeetsia)
tupeinfektsioon

vedelikupeetus ja kehakaalu muutused.

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
. allergilised reaktsioonid (tilitundlikkus), astma
eritis rinnast
kuulmise kahjustus
veresoone ummistumine kus iganes organismis moodustunud verehtiiibe poolt
nahaprobleemid, nodoosne ertiteem (iseloomulikud on valulikud punetavad
nahasdlmekesed) vdi mitmekujuline erliteem (iseloomulik on 166ve koos marklauakujulise
punetuse voi haavanditega)
° ohtlikud verehiiiibed veenis voi arteris, nt:
o jalas voi jalalabas (stivaveenitromboos);
kopsus (kopsuemboolia);
stidameatakk;
insult;
miniinsult voi ajutised insuldilaadsed stimptomid, mida nimetatakse mooduvaks
isheemiliseks atakiks;
verehiitibed maksas, maos/soolestikus, neerudes vdi silmas.

O O O O

(0]
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Verehiiiivete tekkerisk voib tousta, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehtitibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiiiibe simptomite kohta vt
1d6igust 2).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MinayEight 0,03 mg/3 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 ° C

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja karbil parast
,Kolblik kuni:“ vdi ,,EXP:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete 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 MinayEight 0,03 mg/3 mg sisaldab
MinayEight 0,03 mg/3 mg ribapakend sisaldab 21 toimeainet sisaldavat kollast tabletti esimeses,
teises ja kolmandas reas ning 7 valget platseebotabletti neljandas reas.

Toimeainet sisaldavad tabletid

Toimeained on ettintitilostradiool 0,03 mg ja drospirenoon 3 mg.

Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohuidraat, maisitérklis, eelzelatiniseeritud (maisi)tarklis, krospovidoon,
povidoon, poliisorbaat 80, magneesiumstearaat.

Tableti kate: osaliselt hiidroliitisitud poliiviniitilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350,
talk, kollane raudoksiid (E172).

Platseebotabletid:

Tableti sisu: veevaba laktoos, povidoon, magneesiumstearaat.

Tableti kate: osaliselt hiidroliitisitud poliivintitilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350,
talk.

Kuidas MinayEight 0,03 mg/3 mg vilja nifieb ja pakendi sisu

Toimeainet sisaldavad tabletid on kollased, immargused dhukese poliimeerikattega tabletid
diameetriga ligikaudu 5,7 mm.

Platseebotabletid on valged, immargused, dhukese poliimeerikattega tabletid diameetriga ligikaudu
5,7 mm.

MinayEight 0,03 mg/3 mg on saadaval karpides, mis sisaldavad 1, 2, 3, 6 v&i 13 blistrit, iga blister
sisaldab 28 tabletti (21 toimeainet sisaldavat tabletti ja 7 platseebotabletti).
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K®ik pakendisuurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.,
Jankovcova 1569/2c¢,

170 00 Praha 7

Tsehhi Vabariik

Tootja

Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera.

C/La Vallina s/n

24008 - Villaquilambre, Leon.
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

PharmaSwiss Eesti OU

Tammsaare tee 47

11316 Tallinn

Tel. 682 7400

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



