Pakendi infoleht: teave kasutajale

Brilleve, 0,075 mg/0,02 mg tablett
gestodeen/etiiniiiilostradiool

Oluline teave kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kohta:

- Oigesti kasutatuna on need iihed kdige usaldusviirsemad, poorduva toimega
rasestumisvastased vahendid.

- Kombineeritud hormonaalsed rasestumisvastased vahendid suurendavad vihesel miiral
verehiiiibe tekkeriski veenides ja arterites, eriti esimesel kasutusaastal vdi hakates uuesti
kasutama pérast 4-nddalast v3i pikemat vaheaega.

- Poorake sellele tdhelepanu ja konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et teil vdivad olla
verehiiiibe siimptomid (vt 16ik 2 ,,Verehiiiibed*).

Enne ravimi votmist 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, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brilleve ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brilleve votmist

Kuidas Brillevet vtta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Brillevet siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Brilleve ja milleks seda kasutatakse

. Brilleve on rasestumisvastane tablett ja seda kasutatakse raseduse drahoidmiseks.

. Uks tablett sisaldab viikeses koguses kahte erinevat naissuguhormooni, nimega gestodeen ja
etiiniitilostradiool.

. Rasestumisvastaseid tablette, mis sisaldavad kahte hormooni, nimetatakse kombineeritud
kontratseptiiviks.

Raseduse viiltimiseks tuleb Brillevet votta vastavalt juhendile.

2. Mida on vaja teada enne Brilleve votmist

Uldine teave

Enne Brilleve kasutama hakkamist lugege 15igust 2 teavet verehiiiivete kohta. Eriti oluline on lugeda
verehiiiivete siimptomite kohta, vt 16ik 2 ,,Verehiitibed”. Enne kui te saate hakata Brillevet votma,
esitab teie arst teile moningaid kiisimusi nii teie tervise kui ka teie ldhisugulaste tervise kohta. Arst
mdddab teil ka vererdhku ja soltuvalt teie tervise olukorrast, vdib teha ka mdned teised uuringud.
Kéesolevas infolehes on kirjeldatud mitmeid olukordi, mille esinemisel tuleb teil 13petada Brilleve
kasutamine v3i on Brilleve usaldusvéérsus vihenenud. Sellises olukorras te kas ei tohi olla
seksuaalvahekorras vdi peate kasutama tdiendavaid mittehormonaalseid rasestumisvastaseid
meetodeid, nt kasutama kondoomi v&i monda muud barjisrimeetodit. Arge kasutage riitmimeetodit
ega kehatemperatuuri meetodit. Need meetodid ei pruugi olla usaldusvédrsed, kuna Brilleve muudab
kehatemperatuuri ja emakakaelalima kuu 18ikes.
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Sarnaselt teistele rasestumisvastastele vahenditele ei kaitse Brilleve HIV infektsiooni (AIDS)
ega muude seksuaalsel teel levivate haiguste eest.

Brillevet ei tohi votta

Te ei tohi Brillevet kasutada, kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud seisund. Kui teil on mdni

neist seisunditest, peate sellest radkima oma arstile. Teie arst arutab koos teiega, milline teine

rasestumisvastane meetod sobiks teile paremini.

*  kui teil on (vdi on kunagi olnud) verehiitive jalgade veresoontes (siivaveenitromboos, SVT),
kopsudes (kopsuemboolia, KE) vai teistes elundites.

*  kui te teate, et teil on vere hiiiibimist m&jutav hiire, nt C-valgu vdi S-valgu vaegus, antitrombiin-
Il vaegus, V faktori Leideni mutatsioon vdi fosfolipiidivastased antikehad.

*  kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 161k
.. Verehiiiibed").

*  kui teil on kunagi olnud siidameinfarkt vdi insult.

*  kui teil on (v&i on kunagi olnud) stenokardia (seisund, mis pdhjustab tugevat valu rindkeres ja
vBib olla siidameinfarkti esimene tunnus) v6i médduv isheemiline atakk (md6duvad insuldi
stimptomid).

*  kui teil on mdni jargmistest haigustest, mis voib suurendada verehiiiibe tekkeriski arterites:

o  raske suhkurtdbi koos veresoonte kahjustusega;

o  véga korge vererdhk;

o  véga suur rasvade (kolesterool vdi trigliitseriidid) sisaldus veres;
o seisund, mida nimetatakse hiiperhomotsiisteineemiaks.

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

*  kui teil on vdi on varem olnud maksahaigus ja teie maksafunktsioon ei ole siiani
normaliseerunud.

*  kui teil on vdi on varem olnud maksa kasvaja.

*  kui teil on (on olnud) voi teil kahtlustatakse rinnandidrme- voi suguelundite véhki.

*  kui teil esineb seletamatu verejooks tupest.

*  kui olete etiiniiiilostradiooli, gestodeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline. Selle vdib &dra tunda stigeluse, 166be voi turse tekkimisena.

Arge votke Brillevet, kui teil on C-hepatiit ja te vdtate ravimeid, mis sisaldavad
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri (vt ka 16ik ,,Muud ravimid ja Brilleve”).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Brilleve kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Millal peate p56rduma oma arsti poole?

P6orduge viivitamatult arsti poole

- kui te midrkate voimalikke verehiiiibe siimptomeid, mis vdib tdhendada, et teil on verehiiiive jalas
(st siivaveenitromboos), verehiiiive kopsus (st kopsuemboolia), siidamelihaseinfarkt voi insult (vt
allolevat 18iku ,,Verehiiiibed” (tromboos)).

Nende raskete kdrvaltoimete siimptomite kirjelduse leiate 15igust ,,Kuidas tunda dra verehiiiibe

tunnuseid®.

Teatage oma arstile, kui teil esineb iikskdik milline jirgmistest seisunditest.
Samuti teavitage oma arsti, kui moni neist seisunditest tekib vdi muutub dgedamaks Brilleve
kasutamise ajal.

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

*  kui teil on siisteemne eriitematoosluupus (haigus, mis kahjustab teie organismi loomulikku
kaitsevdimet);

*  kui teil on hemoliiiitilis-ureemiline siindroom (vere hiiiibimishiire, mis pohjustab
neerupuudulikkust);

*  kui teil on sirprakuline aneemia (parilik vere punaliblede haigus);
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*  kui teie vere rasvasisaldus on suurenenud (hiipertrigliitserideemia) vdi kui seda on esinenud teie
perekonnas. Hiipertrigliitserideemiat seostatakse pankreatiidi (kdhunddrmepdletik) suurema
tekkeriskiga;

*  kui teile plaanitakse teha operatsioon vdi kui te ei saa pikemat aega liikuda (vt 16ik 2
,.Verehiitibed®);

*  kui te olete dsja siinnitanud, on teil suurem oht verehiiiivete tekkimiseks. Te peate kiisima oma
arstilt, kui ruttu pérast siinnitust voite hakata Brillevet votma;

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

*  Kkui teil on veenilaiendid;

*  kui kellelgi teie lihedastest sugulastest on vdi on olnud rinnanddrmevahk;

*  kui teil on maksa vdi sapipdie haigus;

e Kkui teil on suhkurtdbi;

*  kui teil on depressioon;

*  kui teil on epilepsia (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Brilleve™);

*  kui teil on haigus, mis esmakordselt tekkis raseduse voi eelneva suguhormoonide kasutamise ajal
(niditeks kuulmise kadu, verehaigus nimega porfiiiiria, rasedusaegne villiline nahal6ve
(gestatsiooniherpes), ndrvihaigus, mis tekitab tahtele allumatuid liigutusi (Sydenhami korea);

*  kui teil on (on olnud) kloasmid (kuldpruunid pigmendilaigud, nn raseduslaigud, eriti ndol).
Sellisel juhul viltige otsest pdikesevalgust voi ultraviolettkiirgust;

*  kui teil esineb pirilik angioddeem (raske allergiline reaktsioon), vdivad Gstrogeene sisaldavad
preparaadid angio6deemi siimptomeid esile kutsuda vdi siivendada. Kui teil esineb angioddeemi
stimptomeid, nagu néo, keele ja/vdi kurgu turse ja/voi raskendatud neelamine vdi ndgestobi koos
hingamisraskustega, p6orduge koheselt oma arsti poole.

VEREHUUBED

Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite, nagu Brilleve, kasutamine suurendab
verehiitivete tekkimise riski, vorreldes nendega, kes neid ei kasuta. Harvadel juhtudel v3ib verehiitive
veresooned ummistada ja pShjustada tdsiseid probleeme.

Verehiiiibed voivad tekkida:

*  veenides (nimetatakse venoosseks tromboosiks, venoosseks trombembooliaks vdi VTE-ks);

» arterites (nimetatakse arteriaalseks tromboosiks, arteriaalseks trombembooliaks vdi ATE-ks).
Verehiiiivetest paranemine ei ole alati tdielik. Harvadel juhtudel v3ivad verehiitibed tekitada raskeid
pikaajalisi tiisistusi. Vdga harva voivad need 16ppeda surmaga.

Oluline on meeles pidada, et iildiselt on risk kahjuliku verehiiiibe tekkimiseks Brilleve
kasutamisel viiike.

KUIDAS TUNDA ARA VEREHUUBE TUNNUSEID
P6orduge viivitamatult arsti poole, kui te mirkate mis tahes jargmist nahtu voi siimptomit.

Kas teil esineb neid niihte? Millisele haigusele see
viitab?

Uhe jala paistetus v3i paistetus piki jala v3i jalalaba veeni, eriti juhul,
kui sellega kaasneb:
o valu voi hell tunne jalas, mida v3ib olla tunda ainult seistes v3i
kondides; Siivaveenitromboos
o haige jala kdrgem temperatuur;
o jalanaha véarvimuutus, nt kahvatus, punetus voi sinakaks
viarvumine.
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» Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud dhupuudus voi kiire hingamine.
» Teadmata pdhjusega, dkki tekkinud koha (vdib kaasneda verikdha).
» Terav valu rindkeres, mis v&ib tugevneda siigaval hingamisel.

» Tugev peapooritus voi pearinglus.

+ Kiire voi ebakorrapdrane siidameriitm.

* Tugev kdhuvalu.

Kui te ei ole kindel, p6orduge oma arsti poole, sest osa siimptomeid (nt
koha voi shupuudus) voivad ekslikult viidata ka vihem tdsistele
haigustele, nagu nt hingamisteede nakkus (nt kiilmetushaigus).

Kopsuemboolia

Enamasti iihes silmas tekkivad siimptomid:
» kohene nagemiskaotus voi
 valutu ndgemise dhmastumine, mis v3ib viia ndgemiskaotuseni.

Tromboos silma
vOrkkesta veenis
(verehiitive silmas)

* Valu, ebamugavus-, surve- vdi raskustunne rindkeres.

* Pigistus- vdi tdistunne rindkeres, kdsivarres voi rinnaku all.

» Tiistunne, seedehdired voi [imbumistunne.

* Ebamugavustunne iilakehas, mis kiirgub selga, I1duga, kdripiirkonda,
késivarde ja kohtu.

» Higistamine, iiveldus, oksendamine v&i pearinglus.

+ Adrmine ndrkus, drevus v3i Shupuudus.

+ Kiire voi ebakorrapdrane siidameriitm.

Siidamelihaseinfarkt

+ Akki tekkinud tuimus voi ndrkus nios, kies voi jalas, eriti iihel
kehapoolel.

+ Akki tekkinud segasusseisund, razikimis- vdi mdistmisraskus.

+ Akki tekkinud iihe vdi mdlema silma nigemishiired.

+ Akki tekkinud kondimisraskus, pearinglus, tasakaalu- voi
koordinatsioonikaotus.

+ AKki tekkinud, tugev vdi pikaajaline teadmata pShjusega peavalu.

» Teadvusekaotus vdi minestus krampidega vdi ilma.

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

Insult

» Jdsemete paistetus ja kergelt sinakas varvus.
* Tugev kdhuvalu (dge koht).

Teisi veresooni
ummistavad verehiiiibed

VEREHUUBED VEENIS
Mis vdib juhtuda, kui veenis tekib verehiiiive?

. Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamist on seostatud
verehiitivete tekkeriski suurenemisega veenides (venoosne tromboos). Need kdrvaltoimed
ilmnevad siiski harva. Kdige sagedamini esinevad need kombineeritud hormonaalsete

rasestumisvastaste vahendite kasutamise esimesel aastal.

. Kui verehiitive tekib jala voi jalalaba veenis, voib see pohjustada siivaveenitromboosi (SVT).
. Kui verehiitive liigub jalast kopsu, vaib see pdhjustada kopsuembooliat.
. Viga harva voib verehiilive tekkida teiste organite, nt silma veresoontes (tromboos silma

vorkkesta veenis).

Millal on verehiiiibe tekkimise oht veenis kdige suurem?

Verehiiiibe tekkimise oht veenis on kdige suurem kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi esmakordsel kasutamisel esimese aasta jooksul. Risk vdib suureneda ka siis, kui hakkate
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit (kas sama vdi mdnda muud ravimit) uuesti

vOtma pérast 4-nidalast voi pikemat pausi.
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Pérast esimest aastat jdib risk vdiksemaks, kuid see on alati veidi suurem sellest, kui te ei kasutaks
kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.
Kui te 18petate Brilleve votmise, langeb verehiiiibe tekkerisk tavalisele tasemele mdne nédala jooksul.

Kui suur on verehiiiibe tekkerisk?

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

Uldine verehiiiibe tekkimise risk jalas (siivaveenitromboos) v&i kopsus (kopsuemboolia) Brilleve
votmise ajal on viike.

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

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

- Naistel, kes kasutavad kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, mis
sisaldavad gestodeeni, nagu néiteks Brilleve, tekib verehiiiive tihe aasta jooksul 9...12 naisel
10 000-st.

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

'Verehiiiibe tekkerisk iihe aasta
jooksul

Naised, kes ei kasuta kombineeritud hormonaalset

pilli/plaastrit/rongast ja ei ole rasedad Ligikaudu kahel naisel 10 000-st

Naised, kes kasutavad levonorgestreeli, noretisterooni voi

norgestimaati sisaldavat kombineeritud hormonaalset Ligikaudu 5...7 naisel 10 000-st
rasestumisvastast pilli
Naised, kes kasutavad Brillevet Ligikaudu 9...12 naisel 10 000-st

Faktorid, mis suurendavad veenis verehiiiibe tekkeriski

Verehiiiibe tekkerisk Brilleve kasutamisel on viike, kuid mdned seisundid suurendavad seda riski.

Teie risk on suurem:

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

- kui kellelgi teie 1dhisugulastest on nooreas eas (nt enne 50. eluaastat) olnud verehiiiive jalas,
kopsus vdi mdnes muus elundis. Sel juhul v3ib teil esineda périlikku vere hiiiibimishiiret;

- kui teile plaanitakse teha operatsioon voi kui te ei saa kehavigastuse voi haiguse tGttu pikka
aega litkuda v&i kui teil on jalg lahases. Vajalikuks v3ib osutuda Brilleve kasutamise
peatamine mitu nddalat enne operatsiooni vdi ajaks kui te olete vihem liikuvam. Kui te peate
1dpetama Brilleve kasutamise, kiisige oma arstilt, millal vdite jdlle ravimit votma hakata;

- vanemaks saades (eriti iile 35. eluaasta);

- kui te siinnitasite vihem kui moni nidal tagasi.

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

Lennureisid (> 4 tundi) v3ivad ajutiselt suurendada verehiiiibe tekkeriski, eriti kui teil esineb ka teisi

eelpool loetletud riskifaktoreid.

Oluline on oma arsti teavitada, kui teil esineb moni nimetatud seisunditest, isegi juhul, kui te ei ole

selles paris kindel. Teie arst v3ib otsustada, et Brilleve kasutamine tuleb 15petada.

Kui mdni nimetatud seisunditest muutub Brilleve kasutamise ajal, nt kui ldhiperekonna liikmel tekib

teadmata pShjusel tromboos v3i kui teie kehakaal oluliselt suureneb, radkige oma arstiga.

VEREHUUBED ARTERIS

Mis v6ib juhtuda, kui arteris tekib verehiiiive?

Nagu verehiiiive veenis, voib ka verehiiiive arteris pShjustada raskeid probleeme. Niiteks v3ib see
pohjustada siidamelihaseinfarkti v&i insulti.
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Faktorid mis suurendavad arteris verehiiiibe tekkeriski

On oluline mérkida, et siidameataki voi insuldi oht Brilleve kasutamisel on véga viike, kuid see v3ib

suureneda:

. vanuse suurenedes (iile 35. eluaasta);

. kui te suitsetate. Kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase vahendi, nagu Brilleve
kasutamise ajal on soovitatav suitsetamine 1dpetada. Kui te ei suuda suitsetamist 15petada ja
olete iile 35-aastane, vdib arst teile soovitada teist tiilipi rasestumisvastase vahendi

kasutamist;

. kui te olete iilekaaluline;

. kui teil on kérge vererdhk;

. kui kellelgi teie 1dhisugulastest on olnud noores eas (enne 50. eluaastat) siidamelihaseinfarkti
voi insulti. Sellisel juhul voib teil olla suurem risk stidamelihaseinfarkti voi insuldi tekkeks;

. kui teil voi kellelgi teie 1dhisugulastest on suur rasvade (kolesterool vdi trigliitseriidid)
sisaldus veres;

. kui teil esinevad migreenihood, eriti auraga migreen;

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

. kui teil on suhkurtdbi.

Kui teil on rohkem kui iiks nendest seisunditest v8i kui mdni neist on eriti tdsine, vdib verehiiiibe
tekkimise oht veelgi suureneda.

Kui mdni nimetatud seisunditest muutub Brilleve kasutamise ajal, nt kui te hakkate suitsetama, kui
lahiperekonna litkmel tekib teadmata pShjusel tromboos vdi kui teie kehakaal oluliselt suureneb,
radkige oma arstiga.

Brilleve ja vahk

Naistel, kes kasutavad kombineeritud rasestumisvastaseid vahendeid, on rinnanidirmevéhki
diagnoositud veidi sagedamini, kuid ei ole teada, kas see on pohjustatud ravist. Kasvajate sagedasema
avastamise pdhjenduseks kombineeritud rasestumisvastaste vahendite kasutajatel vdib niiteks olla
asjaolu, et neid kontrollitakse arsti poolt tihedamini. Parast kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamise 15petamist viheneb rinnanddrmevahi esinemissagedus jark-
jérgult. Oluline on oma rindu regulaarselt kontrollida. Kui tunnete rinnas mingit tiikki, po6rduge oma
arsti poole.

Pille kasutavatel naistel on harva esinenud healoomulisi ning veelgi harvem pahaloomulisi
maksakasvajaid. See vdib tekitada sisemist verejooksu, mis pShjustab tugevat kdhuvalu.

Ebahariliku tugeva kohuvalu esinemisel votke tihendust oma arstiga. Voimalik, et peate Brilleve
votmise Iopetama.

Rasestumisvastaseid vahendeid pikka aega kasutanud naistel on sagedamini teatatud emakakaelavihi
esinemisest. See leid ei pruugi olla tingitud rasestumisvastastest vahenditest, vaid v3ib olla seotud
seksuaalkditumise ja teiste faktoritega.

Tsiiklivilised verejooksud

Brilleve votmise esimestel kuudel vaib teil esineda ootamatuid veritsusi (veritsus viljaspool
tabletivaba nidalat). Kui veritsus esineb rohkem kui méne kuu jooksul vai kui see algab pérast
monekuist pillide kasutamist, peab teie arst vilja selgitama, mis on selle pdhjuseks.

Mida te peate tegema, kui tabletivabal nidalal ei esine vereeritust

Kui olete votnud koik tabletid digesti, teil ei ole esinenud oksendamist ega rasket kdhulahtisust ning
te ei ole votnud mingeid muid ravimeid, on viga ebatdendoline, et vdiksite olla rase.

Kui oodatav vereeritus ei saabu kahel korral jérjest, vdite olla rase. P6orduge otsekohe oma arsti
poole. Alustage jargmise ribapakendi kasutamist ainult juhul, kui olete kindel, et te ei ole rase.

Psiihhiaatrilised héired

Osa naisi, kes on kasutanud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas Brillevet, on
teatanud depressioonist vdi meeleolulangusest. Depressioon vdib olla raske ja monikord pdhjustada
enesetapumdtteid. Kui teil tekivad meeleolumuutused voi depressioonisiimptomid, podrduge abi
saamiseks voimalikult kiiresti oma arsti poole.
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Kasutamine lastel
Brilleve ei ole mdeldud kasutamiseks neidudel, kellel menstruatsioon ei ole veel alanud.

Muud ravimid ja Brilleve

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud voi kavatsete vatta mis tahes
muid ravimeid.

Teatage alati oma arstile, kes teile Brilleve méérab, milliseid ravimeid voi taimseid preparaate te juba
kasutate. Samuti teatage igale arstile voi hambaarstile, kes teile mdne muu ravimi méérab (voi
apteekrile), et te kasutate Brillevet. Nemad oskavad teile elda, kas ja kui kaua te peate kasutama
lisaks tdiendavat rasestumisvastast vahendit (nditeks kondoomi), vdi kas teiste ravimite v3tmist peab
muutma.

Mboned ravimid voivad Brilleve sisaldust veres ja selle rasestumisvastast toimet vihendada voi
pOhjustada ebatavalist veritsust.
Siia kuuluvad:
* ravimid, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks:
- epilepsia (nt topiramaat, felbamaat, primidoon, feniitoiin, barbituraadid, karbamasepiin,
okskarbasepiin);
- tuberkuloos (nt rifampitsiin);
- korge vererdhk kopsu veresoontes (bosentaan);
- HIV ja C-hepatiidi viiruse infektsioonid (nn proteaasi inhibiitorid ja mitte-nukleosiidsed
poordtranskriptaasi inhibiitorid, nagu ritonaviir, nevirapiin, efavirens);
- seenhaigused (nt ketokonasool, griseofulviin);
- artriit, artroos (etorikoksiib);
e ravimtaim naistepuna.
Kui te soovite kasutada naistepuna sisaldavaid taimseid tooteid samal ajal, kui te juba kasutate
Brillevet, peate esmalt pidama ndu oma arstiga.

Brilleve voib mdjutada teiste ravimite toimet, nt:
- ravimid, mis sisaldavad tsiiklosporiini (infektsioonidevastane ravim);
- epilepsiavastane ravim lamotrigiin (see vdib viia krambihoogude esinemissageduse
suurenemiseni);
- teofiilliin (kasutatakse hingamisprobleemide raviks);
- tisanidiin (kasutatakse lihasvalude ja/voi lihaskrampide raviks).

Arge kasutage Brillevet, kui teil on C-hepatiit ja te votate ravimeid, mis sisaldavad
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri, sest see vdib pdhjustada maksafunktsiooni
nditajate suurenemist veres (maksaensiiiimi ALAT aktiivsuse suurenemine).

Teie arst mddrab teile teist tiiiipi rasestumisvastase vahendi enne ravi alustamist nende ravimitega.
Brillevet voib hakata uuesti kasutama ligikaudu 2 nidalat pérast ravi 1dpetamist nende ravimitega. Vt
16ik ,,Brillevet ei tohi votta”.

Laboratoorsed analiiiisid
Kui teil on vaja teha vereanaliiiis, 6elge oma arstile vi laboritdotajatele, et te votate seda ravimit, sest
suukaudsed rasestumisvastased vahendid vdivad mdjutada moningate analiiiiside tulemusi.

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

Kui te olete rase, ei tohi te Brillevet votta. Kui te rasestute Brilleve votmise ajal, 16petage otsekohe
ravimi votmine ja poorduge oma arsti poole.

Kui naine toidab last rinnaga, ei ole Brilleve vStmine iildiselt soovitatav. Kui te soovite votta
rasestumisvastast vahendit rinnaga toitmise ajal, vStke ithendust oma arstiga.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Puuduvad andmed selle kohta, et Brilleve kasutamine mdjutaks autojuhtimise vdi masinate
késitsemise vdimet.

Brilleve sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Brillevet votta

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

Votke iiks tablett Brillevet iga péev, vajadusel koos vihese koguse veega. Te vdite tablette votta koos
toiduga voi ilma, kuid peate votma tablette iga paev ligikaudu samal kellaajal.

Uks ribapakend sisaldab 21 tabletti. Iga tableti juurde on triikitud tihis nidalapieva kohta, millal see
tablett tuleb votta. Naiteks kui te alustate tablettide votmist kolmapéeval, votke esimesena tablett,
mille kdrvale on triikitud ,,K*. Jargige noole suunda pakendil, kuni kdik 21 tabletti on &ra vdetud.
Seejarel drge votke jargmise 7 pdeva jooksul mitte iihtegi tabletti. Nende 7 péeva jooksul (tabletivabal
nddalal) peaks algama vereeritus tupest. Sellel ajal peaks tekkima nn menstruatsioonilaadne
vereeritus.

8. pdeval pirast viimase Brilleve tableti votmist (st pérast 7-pdevast tabletivaba nédalat) alustage
tablettide votmist jairgmisest ribapakendist, sdltumata sellest, kas veritsus on 16ppenud voi mitte. See
tdhendab, et te alustate uue ribapakendi kasutamist alati samal nadalapéeval ning veritsus algab iga
kuu samal péeval.

Kui te kasutate Brillevet sel viisil, piisib teie rasestumisvastane kaitse alati ka selle 7 pdeva jooksul,
kui te tablette ei vota.

Millal alustada tablettide vétmist esimesest ribapakendist?

Kui te pole viimase kuu jooksul kasutanud iihtegi hormonaalset rasestumisvastast vahendit
Alustage Brilleve votmist tsiikli esimesel pdeval, st menstruatsiooni esimesel pdeval. Kui te alustate
Brilleve votmist menstruatsiooni esimesel pdeval, olete otsekohe raseduse eest kaitstud. Voite
alustada ka tsiikli 2. kuni 5. pdeval, kuid sel juhul peate esimese 7 pdeva jooksul kasutama
lisakaitsevahendeid (nt kondoomi).

Kui te ldhete iile monelt muult kombineeritud hormonaalselt rasestumisvastaselt vahendilt voi
kombineeritud rasestumisvastaselt tuperongalt voi plaastrilt

Te voite alustada Brilleve vdtmist pdev pdrast seda, kui te votsite oma eelmiste pillide viimase
toimeainet sisaldava tableti, kuid hiljemalt esimesel paeval pérast eelmiste pillide tabletivaba perioodi
16ppu (voi kohe pérast eelmiste pillide kdigi mitteaktiivsete tablettide votmist). Kui te lahete iile
kombineeritud rasestumisvastaselt tuperdngalt voi plaastrilt, jargige oma arsti soovitusi.

Kui te ldhete iile ainult progestageeni sisaldavalt meetodilt (ainult progestageeni sisaldav pill, siist,
implantaat voi progestageeni vabastav emakasisene vahend)

Ainult progestageeni sisaldavalt pillilt vdite iile minna iikskdik millisel paeval, siistitavalt preparaadilt
paeval, mil peaks toimuma jdrgmine siist, implantaadilt vdi emakasiseselt vahendilt selle eemaldamise
paeval. Kuid kdigil neil juhtudel peate esimesel 7 tabletivotmise péeval kasutama lisakaitsevahendit
(nt kondoomi).

Pdrast raseduse katkemist
Jargige oma arsti soovitusi.

Pdrast stinnitust
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Vaite Brilleve votmist alustada 21...28 péeva pérast lapse stindimist. Kui te alustate pillide vdtmist
hiljem kui 28. pdeval, peate esimesel 7 tabletivotmise pdeval kasutama nn barjadrimeetodit (nt
kondoomi).

Kui te olite vahekorras pérast siinnitust, kuid enne Brilleve votmise (uuesti) alustamist, peate esmalt
kindlaks tegema, et te ei ole rase vdi dra ootama jargmise menstruatsiooni.

Kui te ei tea, millal Brilleve votmisega alustada, kiisige ndu oma arstilt.

Kui te toidate rinnaga last ning tahate pdrast siinnitust (uuesti) alustada Brilleve votmist
Brillevet ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal. Vt 18ik 2 ,,Rasedus ja imetamine®.

Kui te votate Brillevet rohkem, kui ette nihtud

Puuduvad teated, et liiga suurte annuste Brilleve tablettide votmisel oleks olnud tdsiselt kahjulikke
tagajérgi.

Kui te votate mitu tabletti korraga, voivad teil tekkida siimptomid, nagu iiveldus, pearinglus,
kdhuvalu, uimasus/visimus vdi oksendamine. Noortel tiitarlastel vdib esineda veritsust tupest.

Kui te olete votnud liiga palju Brillleve tablette voi te avastate, et laps on vdtnud mdne tableti, pidage
ndu oma arsti vi apteekriga.

Kui te unustate Brillevet votta

*  Kui te hilinesite tableti vdtmisega viihem kui 12 tundi, siis ei ole rasestumisvastane toime
vihenenud. Vatke tablett niipea kui see teile meenub ning seejérel vitke jairgmine tablett taas
tavaparasel ajal.

*  Kui te hilinesite tableti vdtmisega rohkem kui 12 tundi, v3ib rasestumisvastane toime olla
vihenenud. Mida rohkem tablette on jadnud votmata, seda suurem on rasestumise oht.
Suurim risk rasestuda on siis, kui unustasite tableti vtmata riba algusest vdi 15pust. Seetottu
tuleb kinni pidada jargmistest reeglitest (vt ka diagrammi allpool):

Unustasite votmata rohkem kui iihe tableti
P6orduge oma arsti poole.

Unustasite iihe tableti votmata 1. nddalal

Votke vahele jadnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab, et te peate votma
korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide vOtmist tavapirasel ajal ning kasutage jargmise 7 pdeva
jooksul lisakaitsevahendit (nt kondoomi). Kui olete olnud vahekorras néddala jooksul enne tableti
unustamist vi olete unustanud alustada uut ribapakendit péarast tabletivaba perioodi, peate teadma, et
rasestumise risk on olemas. Sel juhul p66rduge oma arsti poole.

Unustasite iihe tableti votmata 2. nddalal

Votke vahele jadnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab, et te peate votma
korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide votmist tavaparasel ajal. Rasestumisvastane kaitse ei ole
vihenenud ja teil ei ole vaja kasutada lisakaitsevahendit.

Unustasite iihe tableti votmata 3. nddalal

Teil on valida kahe vdimaluse vahel:

1. Votke vahele jadnud tablett niipea, kui see teile meenub, isegi kui see tdhendab, et te peate
vOtma korraga kaks tabletti. Jitkake tablettide votmist tavapérasel ajal. Tabletivaba perioodi
asemel alustage kohe jargmise ribapakendi kasutamist.

Koige tdendolisemalt tekib teil menstruatsioonilaadne vereeritus teise ribapakendi 18ppemisel, kuid

teil voib esineda médrimist voi labimurdeveritsust ka teise ribapakendi kasutamise jooksul.

2. Samuti voite 1dpetada ribapakendi kasutamise ja minna kohe iile 7-pdevasele tabletivabale
perioodile (Kirjutage iiles piev, millal te unustasite tableti votmata). Kui te soovite
alustada uue ribapakendi kasutamist samal paeval nagu alati, lithendage vastavalt tabletivaba
perioodi, nii et see on lithem kui 7 pdeva.
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Kui jérgite iithte nendest kahest soovitusest, olete te endiselt rasestumise eest kaitstud.

Kui te unustasite votmata iikskdik millise tableti ribapakendist ja teil ei tekkinud esimesel tabletivabal
perioodil veritsust, siis on vdimalik, et olete rasestunud. Te peate pdérduma oma arsti poole, enne kui
alustate jargmise ribapakendi kasutamist.

Teil jdi votmata rohkem . o .
kui 1 tablett esimesest - Kiisige ndu oma arstilt
ribapakendist t

Jah

?

1.nidalal |T—™| Kas olite vahekorras néddala jooksul
enne tableti unustamist?

v
Ei

v

- Votke vahelejdanud tablett

- Kasutage barjaarimeetodit
(kondoom) jargmise 7 paeva
jooksul ja

- Votke ribapakend I8puni

L 2

r

Teil jdi votmata ainult .
1 tablett (hilinesite rohkem 2. nadalal _II - V&tke vahelejadnud tablett
kui 12 tundi) - Votke ribapakend I6puni

- VGtke vahelejaanud tablett ja
vOtke ribapakend I6puni

®|_ Tabletivaba perioodi asemel

alustage kohe jargmist

ribapakendit

L 4

3. nadalal

- LOpetage kohe tablettide vétmine
- Alustage kohe tabletivaba perioodi
(mitte rohkem kui 7 paeva, kaasa

arvatud unustatud tablett)
- Seejarel alustage uut ribapakendit

L J

Nouanded seedetrakti hiiirete korral

Tosiste seedetrakti hiirete korral (nt oksendamine v&i kdhulahtisus) ei pruugi imendumine olla téielik
ning kasutada tuleb tdiendavaid rasestumisvastaseid meetmeid. Kui te oksendasite 3...4 tunni jooksul
parast tableti votmist v6i teil on raske kdhulahtisus, on olukord samasugune nagu tableti unustamise
korral. Pdrast oksendamist voi kdhulahtisust votke varuribast uus tablett nii kiiresti kui voimalik.
Voimalusel votke see 12 tunni jooksul pérast tavapirast pilli votmise aega. Kui see ei ole voimalik voi
kui pilli votmise ajast on méddunud rohkem kui 12 tundi, jargige juhiseid, mis on antud 16igus ,,Kui
te unustate Brillevet votta“.

Menstruatsiooni edasiliilkkamine: mida te peaksite teadma
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EhKkKki see ei ole soovitav, vdite te menstruatsiooni (menstruatsioonilaadset veritsust) edasi liikata. See
on vdimalik, kui alustate tabletivaba perioodi asemel pdrast esimest ribapakendit kohe uut Brilleve
ribapakendit. Teise ribapakendi kasutamise ajal vdib teil esineda maérimist v3i labimurdeveritsust.
Pérast tavalist 7-pdevast tabletivaba perioodi jdtkake uue ribapakendiga.

Enne kui te otsustate menstruatsiooni edasi liikata, konsulteerige oma arstiga.

Menstruatsiooni alguspiieva muutmine: mida te peate teadma

Kui te votate tablette vastavalt juhistele, siis algab teil tabletivabal nddalal
menstruatsioon/menstruatsioonilaadne veritsus. Kui te soovite seda pdeva muuta, vihendage
tabletivabade pédevade arvu (kuid drge mitte kunagi suurendage seda - 7 pieva on maksimaalne
aeg!). Niiteks, kui teie tabletivaba periood algab tavaliselt reedeti ja te soovite seda viia teisipdevale
(3 péeva varasemaks), alustage uue ribapakendi kasutamist 3 pdeva varem kui tavaliselt. Kui teie
tabletivaba periood jaéb viga lithikeseks (nt 3 pdeva vdi vihem), siis on vdimalik, et teil ei tekigi
nendel pdevadel veritsust. Sel juhul v3ib teil teise ribapakendi kasutamise ajal esineda méarimist voi
labimurdeveritsust.

Kui te ei ole kindel, mida edasi teha, pidage ndou oma arstiga.

Kui te lopetate Brilleve votmise
Te voite 15petada Brilleve votmise alati, kui soovite. Kui te ei soovi rasestuda, konsulteerige oma
arstiga teiste usaldusvéirsete rasestumisvastaste vahendite osas.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui teil
tekib tikskdik milline kdrvaltoime, eriti kui see on raske ja piisiv; vdi kui teil tekib moni tervisehdire,
mis vdib olla tingitud Brilleve kasutamisest, siis rddkige sellest palun oma arstile.

Kaikidel kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid kasutavatel naistel suureneb
verehiiiivete tekkerisk veenides (venoosne trombemboolia) v3i arterites (arteriaalne trombemboolia).
Tapsemat teavet kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamisega seotud
erinevate riskide kohta vt 15igust 2 ,,Mida on vaja teada enne Brilleve votmist®.

Verehiiiivete tekkerisk voib suureneda, kui teil esineb ka teisi seda riski suurendavaid seisundeid
(lisateavet verehiiiibe tekkeriski suurendavate seisundite ja verehiitibe siimptomite kohta vt 15igust 2).

Muud korvaltoimed

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 naisel 10-st):
- peavalu, sh migreenid;
- médrimine ja menstruatsioonidevaheline verejooks.

Sage (voib esineda kuni 1 naisel 10-st):

- tupeinfektsioon, sh tupeseen;

- meeleolu kdikumine, sh depressioon voi muutunud seksuaaltung;
- narvilisus, liigutuste héired;

- niagemishdéired;

- iiveldus, oksendamine, kdhuvalu;

- akne;

- probleemid rindadega, nt valu, hellus, turse voi eritis;

- valulik menstruatsioon vdi muutused menstruatsiooni verevoolus;
- muutused tupeeritises vdi emakakaela muutused (ektroopion);
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- menstruatsiooni puudumine ravi ajal voi pérast selle 15ppemist;
- vedelikupeetus kudedes voi tursed (raske vedelikupeetus);
- kehakaalu tdus voi langus;

Veritsus ja méadrimine menstruatsioonide vahel vdib monikord esineda esimesel paaril kuul, kuid
tavaliselt see 16peb, kui keha kohaneb Brillevega. Kui see jétkub, on rohke vdi algab uuesti, votke
ithendust oma arstiga.

- drritatavus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 naisel 100-st):

- liigne lipiididesisaldus veres;

- s66giisu muutused;

- kdhukrambid v&i puhitus;

- nahaldove, kehakarvade liigne kasv, juuste viljalangemine voi pigmendilaigud niol (kloasm);
- hiipertensioon.

Harv (voib esineda kuni 1 naisel 1000-st):

- raske allergilise reaktsiooni ndhud vdi périliku angioddeemi siivenemine: kite, ndo, huulte,
suu, keele voi kurgu turse. Turses keel/kurk vdib pohjustada neelamis- ja hingamisraskust,
punane muhklik 166ve (ndgestdbi) ja siigelus;

- gliikoosisisalduse suurenemine veres (gliikoosi talumatus);

- silmade &rritus kontaktlditsede kandmisel;

- keskkdrva hiired;

- kolestaatiline ikterus (korvalekalded sapivoolus maksas, mis pdhjustab naha kollasust);

- ohtlikud verehiiiibed veenis vodi arteris, nt:

o jalas vdi jalalabas (st stivaveenitromboos),

kopsus (st kopsuemboolia),

siidameatakk,

insult,

miniinsult voi ajutised insuldilaadsed siimptomid, tuntud ka kui md6duv isheemiline

atakk,

o verehiiiibed maksas, maos/soolestikus, neerudes voi silmas;

Verehiiiibe tekkerisk v8ib olla suurem, kui teil on teisi seisundeid, mis suurendavad seda riski

(rohkema teabe saamiseks seisundite kohta, mis suurendavad verehiiiivete tekkeriski ja verehiiiivete

stimptomite kohta, vt 151k 2).

- vitamiinide sisalduse vihenemine veres (folaadid);

- sdlmeline eriiteem.

O O O O

Viga harv (voib esineda kuni 1 naisel 10 000-st):

- hepatotsellulaarsed kartsinoomid (maksavéhk);

- teatud immuunsiisteemi haiguse siivenemine (siisteemne eriitematoosluupus);
- vere pigmendisisaldust mdjutava metaboolse haiguse, porfiiiiria, sitvenemine;
- Sydenhami korea siivenemine;

- niagemishéired, nagu higune nigemine, nigemise kaotus (optiline neuriit);

- suurenenud ja véddnlevad veenid (varikoossed veenid);

- kdhuniddrmehdéired;

- ebapiisavast verevarustusest tingitud jamesoolepdletik (isheemiline koliit);

- sapikivide suurenenud tekkerisk;

- sapipaisu suurenenud tekkerisk;

- nahapunetus koos villide ja sdlmede moodustumisega (multiformne eriiteem);
- teatud verehdire, mis pdhjustab neerukahjustust (hemoliiiitilis-ureemiline siindroom).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- soolepdletik (pdletikuline soolehaigus);
- maksaprobleemid (pdletik v&i funktsioonimuutused).
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Brillevet siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud ribapakendil ja karbil p#rast
,EXP:. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida ribapakendit vélispakendis, valguse eest kaitstult.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brilleve sisaldab

- Toimeained on gestodeen ja etiiniitilostradiool.

Uks tablett sisaldab 0,075 mg (vastab 75 mikrogrammile) gestodeeni ja 0,02 mg (vastab 20

mikrogrammile) etiiniiiilostradiooli.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, povidoon K-30,
magneesiumstearaat ja kaaliumpolakriliin.

Kuidas Brilleve vilja néieb ja pakendi sisu
Brilleve tabletid on immargused valged tabletid, 1ibimddduga ligikaudu 5,7 mm, ja nende iihele
poolele on pressitud "C" ja teisele poolele "34".

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial, Navatejera,
Villaquilambre, Ledn, 24008
Hispaania

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana

Sloveenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Saksamaa
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Pérnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: +372 6652400

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2020.
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