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TEADUSLIKUD JARELDUSED

ULDINE KOKKUVOTE RIGEVIDONI TEADUSLIKU HINDAMISE TULEMUSTEST
(VAATA LISA)

Kombineeritud oraalsete kontratseptiivide (KOK) toimeainete ebapiisav mdju vdib pdhjustada
terapeutilise ebabnnestumise, néiteks rasestumise, mis mdjutab olulisdt patsiendi edasist du.
Toimeainete ebapiisav mdju voib pohjustada ka tsiklihdireid, suurendada |18bimurdevereooksude
sagedust, mis vdib omakorda mdjutada patsiendi suhtumist ja pdhjustada kombineeritud oraasete
kontratseptiivide tarvitamise katkestamist.

Kirjanduse Ulevaate pdhjd voib diski véita, e KOKi toime munasarjafunktsioonile ja
endomeetriumile ilmneb mérkimisvaarset véaiksemate annuste puhul kui hetkel registreeritud KOKi
preparaatides, samuti e saa olemasoleva kirjanduse ausd véta, e kombineeritud oraalsed
kontratseptiivid on efektiivsus- ja ohutusandmete pbhja Uldisdt kitsa terapeutilise laiusega. Hea
rasestumisvastane téhusus on tdestatud ka milgil olevatd Regevidoniga vorrddes madalama
hormoonisisal dusega toodetd. Samuti on t@estust leidnud ainult progesterooni sisaldavate ravimite hea
rasestumist &ahoidev toime ja seda vorreldes kombineeritud oraal setes kontratseptiivides sisalduvaga
maérkimisvadrselt madal amate annuste puhul.

Kombineeritud oraalsetd kontratseptiivide esineb hulgalisdt erinevaid farmakokineetilisi toimed.
KOKi metaboliseerimisd esinevad mérki misvaarsed individuaa sed farmakokineetilised variatsioonid,
mist6ttu farmakokineetilisest vaatenurgast € ole aust Rigevidoni taoliste kombineeritud oraalsete
kontratseptiivide klassifitseeri miseks kitsa terapeutilise laiusega tooteks. Eelpooltoodut arvestades on
hetkd kehtiv ravimi bioekvivalentseks tunnistamise kriteerium, st bioekvivd entsus vahemikus 80—
125% vorreldes originaalravimiga Rigevidoni jaoks kohane, sest piisavalt on tdestatud ravimi mdju
olulisdt sarnase tootena imendumise kiiruse ja ul ause osas.

Jard dused

0 Piisav rasestumisvastane tdhusus on tdestatud kombineeritud oraalsete kontratseptiivide
puhul, mis sisaldavad Rigevidoniga vorredes mada amas annuses suguhormaoone, ning ka
ainult progesterooni sisaldavate toodete korral.

0 Rigevidoni on mdnes liikmesriigis turustatud ilma ebapiisava e efektiivsusae voi ohutusd e
viitavate teadeteta.

0 Hoolimata suurtest erinevustest konkreetse indiviidi ning indiviididevahdistes steroidide
plasmakontsentratsioonides, on KOKi hea rasestumisvastane toime pidevalt kinnitust saanud
preparaatide puhul, mis sisal davad 0,030 mg etiniitléstradiooli ja 0,150 mg levonorgestredi.

0 Plasma steroi disisalduse ja rasestumi svastase toime vahel valitseb ndrk korrd atsioon.
0 Progestogeenide ja etintillostradiooli farmakokineetika e peegelda ohutuse parameetreid

adekvaatsdt, nditeks endometriadlse vergooksu voi tavapdraste korvatoimete voi
harvaesi nevate trombembooliliste tiisi stuste ohtu.

0 0,030 mg etintll 6stradiooli ja 0,150 mg levonorgestreeli sisaldavate kombineeritud oraal sete
kontratseptiivide klassifitseerimiseks kitsa terapeutilise laiusega ravimite hulka puuduvad
ohutusnéi dustused.

Lopetuseks voib oelda, & kitsamate piiride kasutamine bioekviva entsuse uuringutel e aitaks kaasa
Rigevidoni ohutust ning efektiivsust puudutavate andmete ekstrapoleerimisele, mistttu on hetke
kehtiv ravimi bioekvivaentseks tunnistamise kriteerium, st bioekvivalentsus vahemikus 80-125%
vorrel des originaalravimiga Rigevidoni jaoks kohane
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Edpooltoodut arvestades soovitab ravimpreparaatide komitee vastuvédidee puudumise téttu anda
Rigevidonile migiloa
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LISAIII
RAVIM| OMADUSTE KOKKUVOTE
Rigevidon kaetud tabletid
Méarkus. Kéaesolev ravimi omaduste kokkuvdote (SPC) moodustas vastavalt artiklile 29
Levongestred ja etintlldstradiool sisaldavaid ravimeid puudutava esildise kohta tehtud komisjoni
otsuselisa. Seetekst kehtissd gjal.
Peale komisjoni otsust ajakchastavad liikmesriikide padevad ametivBimud vajadusd toote

informatsiooni. Seega @ pruugi kdesolev ravimi omaduste kokkuvéte (SPC) tingimata kajastada
praegust teksti.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Rigevidon kaetud tabletid.
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tabl ett sisaldab 150 mikrogrammi levonorgestredli ja 30 mikrogrammi etinudlostradiooli.
Abiained vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Kaetud tablett.
Valged, kaksikkumerad, Umarad tabletid.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Suukaudne kontratseptsioon.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kuidas Rigevidoni voetak se?
Tablette tuleb vétta blisterpakendil néidatud jarjekorras, igal péeval ligikaudu samal kdlagjal.
21 jarjestikuse paeval voetakseiga paev Ukstablett. Igajargmist blisterpakendit tuleb  dustada
pérast 7-paevast tabletivaba perioodi, mille gjal tekib tavaisdt rgjédma vergooks. Aragjdama
vergooks agab tavalisdt 2.—3. paeval pérast viimast tabletti ja el pruugi enne uue pakend
alustamist olla [8ppenud.

Kuidas alustada Rigevidoni vétmist

Kui eelmisel kuul pole hormonaal set kontratseptsiooni kasutatud.

Tablettide votmist tuleb alustada naise normaalse tsiikli esimesd péaeval (so menstruatsi ooni
vergjooksu esimesd péaeval). Tablette vbib hakata votma ka 2.-5. paeval, aga esimese tsukli
esimesd sdtsmd péeval on soovitatav samaaegsdlt kasutada ka barjaéri megtodit.

Uleminek teiselt kombineeritud hormonaal sdlt kontratseptiivilt (kombineeritud suukaudsed  pillid,
tuperdngas voi nahale asetatav plaaster):

Naine peaks d ustama Rigevidoni votmist jargmise paeval parast edmise kontratseptiivi
blisterpakendi vii mase aktiivse tableti vétmist (voi tuperénga voi nahale asdaava plaastri
eemal damist), aga mitte hiljem kui péev pérast tavalist tabletivaba (v platseebo, plaastriveba voi
rongavaba) perioodi ed mise kontratseptiivi jard.

Uleminek ainult progestiini sisaldavalt meetodilt (ainult progestiini sisaldavad voi minipillid,
slst, implantaat)

Ainult progestiini sisaldavalt preparaadilt voib minna Ule suvalisd paeva (implantaadi puhul pdevast,
mil implantaat eema datakse, vOi slsti puhul paevast, mil olekstehtud jargmine slst). Kaigil nell
juhtudd tuleb naist nBustada, et esimesd seitsmel tablettide  vBtmise paevd kasutataks
samaaegselt barj aérimeetodit.

Parast aborti esimesd trimestril

Naine vOib dustada tablettide votmist kohe. Se juhul e ole muud rasestumisvastased
ettevaatusabindud vajalikud.
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Parast stinnitust vGi aborti teisel trimestril

Teavet imetavate naiste kohta vt 16ik 4.6.

Naistd soovitatakse pillide votmist alustada 21.—28. paevast parast slinnitust voi teisd  trimestril
tehtud aborti, sest stinnitusjargses perioodis on suurenenud risk tromboembooliliste héirete tekkeks.
Kui naine a ustab tablettide vétmist hiljem, tuleb teda ndustada, & esimesd seitsmd tabltide
votmise paeval kasutataks samaaegselt barjadrimeetodit. Kui naine on juba vahekorras olnud, tuleb
enne tabl ettide votmise algust vélistada rasedus voi peab naine ootama dra esimese menstruatsiooni.

Vahelgdanud tabletid

Kui naine on unustanud tableti votta vahem kui 12 tundi tagasi, e ole  rasestumisvastane kaitse
vahenenud. Naine peaks vBtmatablti niipeakui seetdle meenub ja Ulgddnud tabletid tuleb
votta nii nagu alati.

Kui hilinemine Uletab 12 tundi, vBib rasestumisvastane toime ollavahenenud. Vahe géénud
tabl ettide osas tul eb juhinduda jérgmisest kahest pdhireeglist:

1 Tablettide votmine e tohi kunagi Ule 7 paeva edasi 1Ukkuda.
2. Sdleks, et saavutada hiipotaal amuse-kébi keha-munasarjade telje piisav suppressioon, on vaa
tabl ette votta katkestusteta vahemalt seitse paeva.

Seega vOib igapaevaseks kasutuseks anda jargmisi soovitusi:

1. nadal:

Naine peaks vdtma vahe g8anud tableti niipea kui seetalle meenub, isegi kui see téhendab, et ta
peab vitma kaks tabletti samal gjal. Segard tuleb jétkata tablettide vOtmist tavaistd aegadd.
Samal gjal tuleks jérgneval 7 paeval kasutada barjéérimeetodit, nt kondoomi. Kui vahekord on olnud
edlneva seitsme paevajooksul, tuleb kaduda raseduse vdimalust. Mida enam tablette on ununenud ja

mida ldhemal on tavaline tabl etivaba periood, seda suurem on raseduse risk.
2. nadal:
Naine peaks vdtma vahe g&8anud tableti niipea kui seetalle meenub, isegi kui see téhendab, et ta

peab vitma kaks tabletti samal gjal. Segard tuleb jétkata tablettide votmist tavalistd aegadd.
Eeldades, e 7 pdevajooksul enne ununenud tabletti on tablette vBetud korrektset, e ole téiendavaid
rasestumisvastaseid ettevaatusabi ndusid vgja. Kui see @ olenii vBi kui vahele on jédnud enam
kui Ukstablett, tuleb naisdle  soovitada kasutada 7 paevatéiendavalt mdnda muud rasestumisvastast
meetodit.

3. nadal:

Kontratseptsiooni  ebadnnestumine on tdendoline jargneva tabletivaba intervalli  toéttu.
Rasestumisvastase kaitse vahenemist saab ennetada, kui kohandada tablettide votmist.  Sellest
lahtuvalt — kui jargida Uhte kahest jargmisest aternatiivist, pole muud rasestumisvastased
ettevaatusabinBud vajalikud, ed dades, et 7 paevajooksul enne ununenud tabletti on tablette voetud
korrektsdt. Kui see e ole nii, tuleb naisd soovitada jargida kahest vBimausest esimest ja
kasutadajargmised 7 pdeva  samaaegselt muud rasetumisvastast meetodit.

1 Naine peaks votma vahd g danud tabl eti niipeakui seetalle meenub, isegi kui  see téhendab,
et ta peab votma kaks tabl etti samal gjal. Segérd pean tajakama tablettide votmist tavdistel
aegadd. Kohe pérast kdesoleva pakendi viimasetableti votmist tuleks jdtkata uue blistepakendiga, so
blisterpakendite vahe e oletabletivabu intervalle. Arg&ma vergooksu teke enne teise
blisterpakendi 16ppu on ebatdendoline, kuid tabletivitmise gja voib olla verega méérimist voi
vaheveritsust.

2. Naisd e vdib ka soovitada |8petada kéesol evast blisterpakendist tablettide vBtmine.
Sdlisd juhul peaks ta pidama tabl etivaba perioodi, kaasa arvatud paevad, mil ta unustas tableti
vOtmata, jaseejard jétkama uue blisterpakendiga.
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Kui naine on unustanud tabletid vitmatajatal e teki érajdédma verejooksu esimesel, normaal sel
tabletivabal perioodil, tuleks kaal uda raseduse v6imal ust.

Nouanded oksendamise/k dhulahtisuse puhuks

Kui oksendaminetekib 3—4 tunni jooksul pérast tablettide vétmist, e pruugi imendumine ola
taidik. Sdlisd juhul tul eks jargida edpool toodud juhiseid vahe ganud tablettide kohta.
K&hulahtisus vdib véhendada ef ektiivsust, takistades  ravimi imendumist. Kui naine & taha muuta
omatavalist tabletivbtmist, pesksta  vBtmavajalikud lisatabletid te sest blisterpakendist.

Kuidas menstruatsiooni edasi likata véi muuta:

Sdleks, et menstruatsiooni edasi |Ukata, peab naine jatkama jérgmise Rigevidoni blisterpakendiga
kohe, kui on votnud kéesolevast pakendist viimasetableti (st ilma tabletivaba intervallita).
Edasilikkamine voib kesta niikaua, kui soovitakse kuni jérgmise  blisterpakendi  16puni.  Pillide
pikagjalisd jarjestikuse kasutusd voib tekkida vaheveritsus vOi verega maaimine. Regulaarset
Rigevidoni vBtmist jarkatakse parast ~ 7-péevast tabletivaba perioodi.

Et muuta menstruatsiooni agust teisde nadalapdevde kui see, mis on seotud praeguse
tabl etivbtmisega, vdib lihendada algavat tabletivaba perioodi vastav arv paevi. Mida  Iihem on see
periood, seda tdendolisem on, et drgjédma vergooksu ei teki ning teése blisterpakendi jooksul voivad
tekkida vaheveritsus ja verega méaari mine (mis kehtib ka menstruatsiooni edasil ikkamise
puhul). On oluline rEhutada, et tabletivaba perioodi &  tohiks pikendada.

4.3 Vastunaidustused
K ombineeritud kontratseptiive & tohi kasutada dltoodud seisundite korral. Kui need peaksid
tekkima suukaudsete kontratseptiivide esmakordsd kasutusd, tuleb pillid kohesdt érajétta

Venoosne trombemboolia vbi selle olemasolu anamneesis (slivaveenide tromboos, kopsuemboolia)
koos vGi ilmariskiteguriteta (vt 1Gik 4.4).

Arteriaalne trombembooliavéi selle olemasolu anamneesis, edkdige  muokardiinfarkt, au
veresoonkonna héire (vt 161k 4.4).
Venoosse voi arteriaal se tromboosi oluline riskitegur voi mitu riskitegurit korraga (vt 181k 4.4).

- Varasemad tromboosi eglndhud (nt transitoorne ajuisheemia, stenokardia).

- Rasedus voi sdlle kahtlus (vt 16ik 4.6).

- Sudame-veresoonkonna  haigused, sh sldamehaigused, klapirikked, slUdameritmi
haired.

- Raske hiipertensioon.

- Mikro- vdi makroangi opagtiaga tiisistunud diabeet.

- Vaskul aarsed sil mahai gused.

- Rinnanéérme pahal oomulised kasvajad.

- Endomeetriumi vahk v8i muu teadaolev vBi kahtlustatav 6strogeen-sdltuv kasvga.

- Raske vai hiljutine maksahaigus, millejargsdt e ole maksanéitgjad normaliseerunud.

- Olemasolev vBi varasem hea- vBi pahd comuline maksakasvg a

- Ebasd ge diagnoosi ga genitaal ne verejooks.

- Fokaal sete neurol oogiliste simptomitega migreen.

- Ulitundlikkus toimeaine v6i ravimi tkskaik millise abiaine suhtes.

44 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisd

Uuringud ja analliisid enne kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide maaramist

Enne, kui hakatakse vOi soovitakse hakata pille kasutama, tuleb vétta perekondlik ja isiklik anamnees
ning teha kehaline ldbivaatus, pidades silmas vastundidustusi (vt 16ik 4.3) ja hoiatusi (vt 16ik
“Hoiatused”). Uuringuid tul eks suukaudsete kontratseptiivide kasutuse perioodil korrata vahemalt Uks
kord aastas. Oluline on ka regulaarne meditsiiniline jalgimine, sest vastundidustused (nt transitoorne
gjuisheemia) voi riskitegurid (nt périlik venoosne vbi arteriadne trombootiline héire) vbivad
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esmakordsdt avalduda pillide vBtmise gjal. Uuringud ja nende sagedus tuleb valida konkreetsest
patsiendist Iahtuvalt, kuid need peaksid Uldjuhul sisaldama eritéhelepanu vererdhule, rinnandérmete,
kdhu ja kdhuorganite kontrollile, sh emakakada tslitoloogiline uuring ja muud agakohased
laborianal tiusid.

Hoiatused

Naisi tuleb teavitada, & hormonaalsed kontratseptiivid € kaitse HIV-nakkuse (AIDS) ega teiste
sugulisel ted levivate haiguste (STI, sexually transmitted infections) eest. STI/HIV riski korra tuleb
soovitada Giget ja pidevat kondoomi kasutust Uksi voi koos mBne muu rasestumisvastase vahendiga.

Suitsetamine suurendab pillidega seostatavate raskete stidame-veresoonkonna kdrvaltoimete riski.
Risk suureneb seoses vanuse ja sSigarettide arvuga ning on eriti mérkmisvaarne Ule 35-aastastd naistd.
Koikidde suukaudseid kontratseptiive kasutavatele naistee tuleb rangelt soovitada mitte suitsetada.
Ule 35-aastaste suitsetavate naiste puhul tuleks kaal uda muu rasestumisvastase meetodi kasutust.

Kui konkreetsd naisd on moni alpool nimetatud riskiteguritest, tuleks kombineeritud suukaudsetest
tablettidest saadavat kasu kaaluda vdimalike riskide suhtes, tehes seda iga konkreetsd juhul erddi, ja
samuti arutada neid koos naisega enne, kui hakatakse pille votma. Nast tuleb juhendada arsti poole
poorduma, kui Ukski neist seisunditest vdi riskiteguritest peaks slivenema, agenema voi esmakordsdt
ilmnema. Arst pegb otsustama, kas suukaudsete kontratseptiivide kasutus tuleb | Gpetada

1. Vereringehdired

Epidemiol oogiliste uuringute pdhja on suukaudsete kontratseptiivide kasutus ja arteriad se ning venoosse
tromboosi ja tromboemboolia (sh miokardiinfarkt, gjuinsult, slivaveenide tromboos ja kopsuemboolia)
riski tdus omavahe seotud.

Ravi tuleb katkestada, kui tekivad dgavatde tis stustel e viitavad siimptomid: raske ebatavaline peavalu,
négemishéired, tbusnud vererdhk, stivaveenitromboos ja kopsuembooliakliinilised ndhud.

Ukskdik millise kombineeritud suukaudse Kkontratseptiivi  kasutamisega voib tekkida venoosne
trombemboolia (VTE), mis vbib védjenduda slivaveeni tromboosi jalvGi kopsuembooliana. VTE
ligikaudne tekkesagedus madada Odtrogeenissaddusega (véhem kui 50pg)  kombineeritud
kontratseptiivide kasutg ae seas on kuni 4 juhtu 10 000 meetodit kasutava naise kohta aastas, vorreldes
0,51 juhuga 10 000 meetodit mittekasutava naise kohta aastas. VTE tekkesagedus pillide vBtmise ajd on
aga pdju véiksem, kui raseduse puhul (st 6 juhtu 10 000 naise kohta aastas).

Teistes veresoontes, s maksa, soolekinnisti, neeru vai silma vorkkesta arterites ja veenides, on pillide
kasutgjatel tromboosi teket kirjd datud vaga harva. Puudub Uhtne sd sukoht, kas neid juhte sasb seostada
suukaudsete kontratseptiividega voi mitte.

Trombemboolia (venoosse jalvai arteriaal se) riski suurendavad jargnevad majutegurid:

- Vanus.

- Suitsetamine (lUle 35-aastad naisi tuleks hoiatada, & kui nad soovivad kombineeritud
suukaudsei d kontratseptiive kasutada, peavad nad suitsetamisest |oobuma).

- Périlik ed soodumus (nt venoosne voi arteriaa ne trombembooliaddedd -vendadd  vdi  vanemate

suhteliselt noores eas). Pariliku ed soodumuse korral peaks naine konsulteerima spetsidistiga, enne kui

otsustab hakata suukaudseid pille vétma.

- Ul ekaal ulisus (kehamassii ndeks il e 30 kg/n).

- Dudipoprotei neemia

- HUpertensi oon.

- Siidame kl apirikked.

- K odade virvendus.

- Pikagadine immobilisatsioon, suur operasioon, jalgade operasoon v3i suur trauma
Nimetatud juhtudd on soovitatav pillide votmine katkestada (plaanilise operats ooni puhul
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véhemalt ndi néda at enne operatsiooni) ja kasutamist taasal ustada mitte enne, kui on mo6ddunud 2
néddat japatsient téielikult mobiliseeritud.

Puudub Uhene sasukoht varikoossete veenide ja pindmise tromboflebiidi rolli kohta venoosse
trombembooliatekkes.

Arvestada tul eb trombemboolia riski tdusuga stinnitug argses perioodis (vt lisainformatsi ooni |6igust 4.6).

Teised vereringendiretega seostatavad sasundid on diabedt, slisteemne erlitematoosne luupus,
hemol tiitili s-ureemiline stindroom, kroonilised soolte pdletikulised haigused (Crohni tdbi ja haavandiline
kaliit) ning sirprakuline aneemia.

Migreeni sagenemine ja sivenemine (vBib olla gu-veresoonkonna haiguse ennetavaks nadhuks)
suukaudsete kontratseptiivide vdtmise gd voib viia kaautlusteni suukaudsed kontratseptiivid kohe éra
jéta

Venoosse ja arteriaalse tromboosi péarilikule vbi omandatud edlsoodumusele viitavad biokeemilised
nditgjad on muuhulgas aktiveeritud proteiini C (APC) resistentsus, hiiperhomotsiisteineemia,
antitrombiin 1l puudulikkus, proteini C  puudulikkus, proteiini S  puudulikkus,
antifosfolipiidantikehad (antikardiolipiini antikehad, luupuse antikoagul ant).

2. Kasvajad:

Osades epidemioloogilistes uuringutes on teatatud emakakadavahi riski suurenemisest suukaudsete
kontratseptiivide pikagjaistel kasutgatd, kuid siani pole selge, millises ulatuses voib see dla tingitud
seksuad kéitumi sest ja muudest teguritest, nagu néiteks inimese papilloomiviirus (HPV).

54 epidemioloogilise uuringu metaand (ils on ndidanud, & kombineeritud suukaudseid kontratseptiive
votvatel naistel on pisut suurem risk (RR=1,24) rinnavéhi diagnoosimiseks. Risk véheneb jérk-jargult
kimne aasta mtddudes suukaudsete kontratseptiivide érgiamisest. Et rinnavéhki on ala 40-aastastel
naistel harva, on suurem rinnavéhi diagnooside arv samal ga vdi varem pille kasutanutel véke, kui
vorreda kogu e uea rinnavahi riskiga

Rinnavéhi juhtude hinnanguline kumulatiivne arv 10 000 naise kohta,

300 9 diagnoosituna 5-aastase kasutuse gja ja 10 aasta moddudes COC-de
kasutusest. V drdlusena on toodud rinnavéhi juhud naistel, kesei ole —
220 A kunagi COC-e kasutanud.
Rinnavahi
juntude ar? " 151
Pole kunagi vtnud COC-e
an B asutanud COC-e 5 aastat
o 111
100 - 100
— 45.7
o —

20 20-24 25-29 30-34 55-39 40-44
30 34 40 4§ 50 54
V&tsid pille koos jérgnevas vanuses:
V dhijuhud kindlaks tehtud vanuseni:
Need uuringud e tdesta pohjudikku seost. Suurenenud riski vBib suukaudsete kontratseptiivide
kasutgjatel seostada rinnavéhi varasema diagnoosimise, suukaudsete kontratseptiivide bioloogiliste
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toimete vdi mdlema koosmdjuga. Pillide kasutgatd diagnoositud rinnavahid kipuvad dema kliinilisdt
vahem arenenud, kui mittekasutgjatel diagnoositud rinnavahid.

Kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide kasutgjatd on teatatud nii hea- kui ka paha oomulistest
kasvgatest. Uksikjuhtudel on need kasvajad viinud euohtliku intrasbdominaalse vergjooksu tekkeni.
Hepatomegadiaga ageda tUlakdhuvaluga voi intrasbdominad se vergjooksu ndhtudega pille votva naisel
tuleb diferentsiad diagnoosi s arvestada maksakasvaja voi mal usega.

3. Muud seisundid
HupertriglUtserideemiaga voi sdle perekonnaanamneesiga naistd vaib suukaudseid kontratseptiive vottes
suureneda risk pankreetiidi tekkeks.

Sdlisd juhul vBivad &gedad vdi kroonilised maksafunktsiooni hdired nduda pillide aragjamist kuni
taastuvad normaalsed maksafunktsiooni néitgjad. Maksafunktsiooni héirega patsientidd vGib
steroidhormooni de metabalisatsioon olla héiritud.

Kui hiiperlipideemiaga naised valivad kontratseptsiooniks suukaudsed rasestumisvastased tabletid,
tuleb neid hoolikalt jalgida

Kuigi suukaudseid kontratseptiive votvatel naisted on kirjeldatud véhest vererdhu téusu, on kliinilisdt
olulised vererGhu tbusu juhud harved. Kui pillide votmise gad tekib pusiv kliinilisdt oluline
hipertensioon, tuleb pillid &ra jétta ja hipertensiooni ravida. Kui antihlpertensiivse raviga on saavutatud
normotensiivsed néitgad, voib soovi korral suukaudset kontratseptsiooni taasd ustada.

Teatatud on jargnevate sasundite tekkest vdi slivenemisest nii raseduse kui ka suukaudsete
kontratseptii vide kasutuse gjal, kuid seost suukaudsete kontratseptiividega e ole kinnitatud: kolestaatiline
ikterus jalvdi nahasligdeming sapikivide teke porfllria; slsteemne erltematoosne luupus,
hemol Ulitili s-ureemiline stindroom; Sydenhami kores; rasedusherpes; otoskl eroosist tingitud kuul miskadu.

Suukaudsed kontratseptiivid vBivad mbjutada perifeerset insuliiniresistentsust ja glikoos taumatust.
SeetGttu tuleb diabeetikuid suukaudsete kontratseptiivide kasutuse ga hoolikat j& gida

Rigevidon sisaldab laktoos ja sukroosi. Harvaesineva périliku galaktoosi talumatuse, Lapp laktaasi
puudulikkuse ja glukoosi-galaktoosi malabsorptsiooni vdi harva fruktoosita umatusega patsiendid e
tohi seda preparaati votta.

K ombineeritud suukaudsete kontatseptiividega on seostatud Crohni tbve ja haavandilise koliidi teket.

Aeg-gdt voivad tekkida kloasmid, seda edkbige varasema chloasma gravidarunt'i puhul. Kui patsiendil
on soodumus kloasmide tekkeks, tuleks suukaudsete kontratseptiivide votmise gjd véltida kokkupuudet
pé keseva guse ja ultravi ol ettkiirugusega.

Silmakahjustused

Suukaudsete kontatseptiivide votjatel on teatatud silma vorkkesta tromboosi tekkest. Suukaudsed
kontratseptiivid tuleb &ra jétta, kui tekib seletamatu osaline vdi téieik nadgemise kadu, proptoos voi
topel ndgemine, papilli 6deem voi vorkkesta vaskulaarsed | esioonid.

Naised, kelld tekib raske depression pillide kasutuse gjal, peaksid I6petama pillide votmise ja neid
tuleb nBustada muu rasestumisvastase meetodi vBtmise osas gjal, kui plitakse vélja sdgitada, kas
stimptomid on tekkinud seoses suukaudsete kontratseptiivide kasutusega v6i mitte Kui naisd on
varem olnud depressiooni, tuleks teda hoolikalt jalgida ja depressiooni simptomite taastekkimise
suukaudsete kontratseptiivide kasutus peatada.
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Naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavaid taimseid preparaate & tohi Rigevidoniga samal gja
votta, kuna see vBib vahendada Rigevidoni sisaldust plasmast ja ndrgendada kliinilisi toimeid (vt [8ik
4.5).

Vahenenud téhusus
Suukaudsete kontratseptiivide tdhusus vBib véheneda, kui tablette on vahee jaetud, oksendamise korral
(vt16ik 4.2) vOi kui samaaegsdt vBetakse mingit muud ravimit (vt 16ik 4.5).

Menstruatsioonitsikli haired

K ikide suukaudsete kontratseptiivide puhul vdivad tekkida ebaregulaarsed verejooksud (maarimine
vai vaheveritsused), seda ed kbige esimestel kuudd. Seet6ttu tuleks uuridaiga ebaregul aarse veritsuse
juhtu, kui on méddunud ligikaudu 3 menstruatsi oonitsiiklit.

Kui ebaregulaarsed vereeritused piisivad vOi tekivad edlnevat regulaarse tsikli puhul, tueks kaauda
mittehormonaalseéd pdhjuseid ja nddustatud on agakohased diagnodtilised meetmed raseduse ja
paha oomulise haiguse vdistamiseks. Kui mittehormonaased pbhjused on vdistatud, vdib kaauda
suurema hormoonisisal dusega preparaadi kasutust.

Osdl juhtudest e pruugi tabletivaba perioodil &rgjddma veritsust tekkida Kui tablette on voetud vastavalt
IGigus 4.2 kirjeldatud juhistele, pole rasedus tdendoline. Kui suukaudseid kontretseptiive e ole enne
esimest vaheveritsust voetud juhistd e vastavalt voi kui kaks vaheveritsust on hilinenud, tuleb enne pillide
jétkamist vdistada rasedus.

45 K oostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Suguhormoonide Kliirensit suurendavate ravimite koostoimed vlivad viia vaheveritsuste tekkeni ja
véhendada kontratseptsiooni tShusust. Seda on nédidatud hidantoiinide (nt fenitoiin, barbituraadid,
primidoon, karbamasepiin ja rifampitsiin) puhul. Teised toimeained, mille puhul kahtlustatakse seost
kontratseptsiooni vahenemisega, on okskarbasepiin, topriomaat ja griseoful viin. Toimemehhanism tundub
olevat seotud nende toimeainete maksaensiilime aktiveerivate omadustega. Enstiimide maksi maal set
aktivatsiooni & tahd data Uldjuhul enne 2-3 nédala méddumist ravi dustamisest, kuid need véivad plsida
véhemat 4 néddat pérast pillide &a jamist. Kontratseptsiooni ebadnnestumisest on teatatud
antibiooti kumide (nt ampitsilliin jatetratsikliinid) puhul, kuid toimemehhanism € ole sd ge.

Nende ensliime aktiveerivate toimeainete lUhigalise kasutuse puhul on soovitatav tdiendavalt
kasutada barjédrmeetodit aates toimeaine lisamisest, ravi ga ja 4 nadda mododdudes ravi 16pust.
Mainitud antibiootikume IUhigjaliset votvad naised peavad gutisdt (st ravi gad ja 7 péeva jooksul
pérast ravi 18ppu) pillidee lisaks kasutama barjéérmeetodit. Kui neid dtevaatusabinBusid tuleb jétkata
pérast pakendi 18ppu, tuleb pillivaba periood drajétaja dustada kohe uue pakendiga Sdlisd juhul & ole
vaheveritsust oodata enne teise pakendi |6ppemist. Kui kasutgd e teki teise pakendi |Gpus vaheveritsust,
tuleb enne tabl ettide votmi se jétkamist valistada rasedus.

Nende preparagtide pikagdistde kasutgatde tuleks soovitada mdnda muud rasestumisvastast
vahendit.

Hypericum perforatum (naistepuna)

Pillidega samaaegsdt & tohi voétta naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavaid taimseid preparacte,
sest see vBib rasestumisvastast toimet vahendada. Teatatud on vaheveritsustest ja rasestumisest. See on
tingitud ravimit metaboliseerivate enstiimide aktviatsioonist naistepuna toimel. Aktiveeriv toime voib
plsida vahemalt 2 néddat pérast naistepuna-ravi [8ppu.

Ka ritonaviir vbBib maksaensiiime aktiveerida ning omada analoogset m@ju rasestumisvastasd e
toimee.
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Rigevidon v6ib suurendada tsiiklosporiini ja diasepaami (ja teiste hiidroksiil eeritavate bensodiasepiinide)
sisadust plasmas, tdenéolisdt pérssides diminatsiooni maksas.

Rigevidon vdib suurendada imipramiini biosaadavust, suurendades toksilisuse riski.

Laboritestid

Kontratseptiivsete steroidide kasutus voib mdjutada teatud laboriand liiside tulemust, sh maksa,
kilpnddrme, korvakilpnddrmete ja neerufunktsiooni  biokeemiliss  parameetreid;, samuti
(transpordi)valkude, nagu néiteks kortikoseteroide siduva globuliini ja lipiididelipoproteinide
fraktsioone; slisivesikute ai nevahetuse néitgjaid ja koagul atsiooni ning fibrinolUilis néditajaid. Muutused
jéévad reeglinalaborinormide piiresse

Va&imaike koostoi mete kindlakstegemi seks tul eb lugeda samaaegsdlt tarvitatavate ravimite infol ehti.
4.6 Rasedusjaimetamine

Rigevidon e ole raseduse gal ndidustatud. Kui Rigevidoni vottes patsient rasestub, tuleb pillide
vatmine kohesdt | Bpetada.

Piiratud arvu rasedate kohta saadud andmed & néita levongestredi monoteragpia kahjulikku toimet
lootele

Enamike epidemioloogiliste uuringute andmed e ole ndidanud suurenenud riski stinnikahjustuste
tekkeks nendel lastel, kelle emad on rasedusedlselt votnud suukaudseid kontratseptiive ega kahjulikke
toimeid embriole voi lootele, kui ema on raseduse ga tahtmatult votnud dstrogeene/progestageene
sisaldavaid kombineeritud preparaate.

Kombineeritud suukaudsed kontratseptiivid vbivad avadada mdju imetamisde vahendades
rinnapiima kogust ja muutes sdle koostist. Seetfttu & saa suukaudseid kontratseptiive reeglina
soovitada enne, kui rinnaga toitmine on Ifpetatud. Kontratseptiivsed steroidid jalvdi nende
metaboliidid vdivad véikeses koguses imenduda rinnapiima.

47 Toimereaktsioonikiirusde
Rigevidon e oma mérkimisvaarset toimet autoj uhtimise ja masi nate kasitsemise voimele.
4.8 K &rvaltoimed

Suhtdisdt harva tekkinud tésised kérvaltoimed, mille téttu on tulnud ravi katkestada:
- arteri ad ne tromboemboolia (e kdi ge miokardiinfarkt, g uveresoonkonna héire);
- venoosne trombemboolia (flebiit, kopsuemboolia);

- arteri ad ne hipertensioon, pérgarterite hai gused;

- hiperli pideemia (hiipertrigl tserideemiajalvdi hiperkol esteroleemia), di abest;

- raske mastoduiinia, healoomuline mastopadtia;

- hipofltus adenoom, sh prolaktinoom (harva kaasneva gal aktorrdaga);

- raske, ebatavaine peavalu, migreen, pearinglus, négemishéired;

- epilepsia haveneming

- maksaadenoom, kolestaatilineikterus;

- kloasmid.

Sagedasemad, kuid kergekujulisemad korvaltoimed, mille t6ttu e tule Gldjuhul ravi katkestada,
kuid mille puhul vdib kaaluda Gleminekut mdnde muule kombineeritud suukaudse e preparaadile:
- iiveldus, kerge peavdu, kehakaal u suurenemine, arituvus, raskustunne ja gades;

- rindade tundlikkus, mé&érimine, oligomenorrda, amenorrda, liibido muutused;

- slmade &rritus kontaktl8&tsede kandjatd.
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- akne, seborrda, hiipertrihhoos;
- depressioon;

- oksendamine;

- dlergilised reaktsi oonid.

Muud: kolditiaas.

M@ju pérast ravi katkestamigt:

- ravijargne amenorréa.

Ravi |8petamise jargsdt voib tekkida anovulatoorne amenorrda (Sagedamini eelnevalt ebaregulaarse
menstruatsi conitsiikliga naistd), mis tavalisdt méodub iseenesest. Kui see kestab pikemagjaisdt, tuleks
patsienti enne ravi jétkamist uurida hipofuls talitluse héirete suhtes.

49 Uleannustamine

Rasketest Uleannustamise néhtudest & ole teatatud. Uleannustamise korra vdivad tekkida jargmised
simptomid: iiveldus, oksendamine ja noortd tidrukutd kergekujuline vergooks tupest. Antidoodid
puuduvad ja edasine ravi peab olema simptomaatiline.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Far mak odiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: progestogeenid ja dstrogeenid fikseeritud kombinatsioonis.
ATC-kood: G 03 AA 07

Rigevidoni rasestumisvastane toime p6hineb erisuguste tegurite koosm@jus. Neist olulisim on
ovulatsiooni pérssimine ja emakakad aima muutused.

Pearli indeks (rasestumiste arv 100 meetodit kasutava naise kohta aastas) on 0,15 levongestredi ja
0,03mg einuulostradiooli sisddavate kombineeritud madd aannusdise monofaasiliste suukaudsete
kontratseptiivide puhul 0,1 (viga meetodit kasutades).

5.2. Farmak okineetilised omadused

Levongestred

Imendumine:

Levongestreel imendub pérast Rigevidoni suukaudset manustamist kiiresti ja téielikult. Biosaadavus
on ligikaudu 100% ja levongestred ei |abi esmasainevahetust.

Jaotumine:
Levongestreel seondub suures ulatuses plasma abumiinile ja suguhormoone siduvale globuliinile.

Ainevahetus:

Metabolism toimub peamisdt A4-3-okso rihma redutseerimisd ja asenditde 2a, 1B ja 16(3
hidroksuleerimisel, millde jargneb konjugatsioon. Pohilised veres ringlevad metaboliidid on 3a,
5B-tetrahiidro-levonorgestredi sulfaadid, kuid eritumine toimub peamiselt glikuroniidi vormis. Osa
l&hte-levongestredlist ringleb ka 17B-sulfaadina. Meaboolne kliirens on isikuti véga varieeruv, seda
sagb osalisdt sdetadalevongestreeli kontsentratsioonide suurte erinevustega patsientide seas.

Eritumine

Levongestredl eritatakse plsiseisundis keskmise poolvaartusgjaga u. 36 tundi. Levongestred ja sele
metaboliidid eritatakse peamisdt uriiniga (40%-68%) jaligikaudu 16%-48% eritub véjaheitega
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EtinGul6stradiool

Imendumine;

Etinlllostradiool imendub  kiiresti ja tadidikult ning maksimaalne plasmakontsentratsioon
saavutatakse 1,5 tunni mdddudes. Presiisteemse konjugatsiooni ja esmasai nevahetuse |dbimise jargsdt
on biosaadavus 60%. Kontsentratsiooni-gja kdvera alune pindala ja Crax VOivad gja mdddudes pisut
suureneda.

Jaotumine:
Etintdl 6stradiool seondub 98,8% ulatuses plasmavakudd e, peaaegu téidikult albumiinile

Ainevahetus:

Etintllostradiool [8bib presiisteemse konjugatsiooni nii peensoole limaskestas kui ka maksas.
Soolestiku mikrofloora poolt etintitlostradiooli otseste konjugaatide hudrolliisi tulemuse  tekib
elintllostradiool, mis vBib tagasimenduda ja ldbida seega enterohepadtilise vereringe
Etintdl 6stradiooli p6hiline ainevahetustee on tsiitokroom P-450-vahendatud htidroksllatsioon, mille
tulemuse tekivad pOhimetaboliitidena 2-OH-etintllostradiool ja 2-metoksietiniitldstradiool.
2-OH-etinttl 6stradi ool metaboliseeritakse edasi keemilisalt reaktiivseteks metaboliitideks.

Eritumine;

Etintdlostradiool kaob plasmast poolvaartusgjaga ligikaudu 29 tundi (26-33 tundi), plasmakliirens
varieerub vahemikus 10-30 l/tunnis. Etintllostradiooli ja sdle metaboliitide konjugaadid erituvad
uriini ja véjaheitega (suhtes 1:1).

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Etinlul6stradiooli ja levongestredi &ge toksilisus on madal. Mérkimisvéérsete liikidevahdiste
erinevuste tottu on prekliinilistd uuringutel saadud andmed piiratud véértusega isd oomustamaks
Ostrogeeni kasutust inimesd.

Katsd oomadd méjutasid dstrogeenid embriio |etaal sust juba suhtdisdt madalates annustes. Tahd dati
urogenitadtrakti vaérarenguid ja isasloodete feminisatsiooni. Levongestreel avaldas emasloodetede
viriliseerivat toimet. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes hiirtel, rottidd ja kudlikutd e ilmnenud
viiteld teratogeensd e toimel e, va toi me seksuad sdl e diferentatsioonil e

Kroonilise toksilisuse genotoksilisuse ja kartsinogeensuse prekliinilised uuringud & ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele, va ravimi omaduste kokkuvétte eespool olevates |Gikudes kasitletud
riskid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

- kolloidne veevaba ranidioksiid,
- magneesi umstearaat,

- talk,

- maisitarklis,

- |aktoosmonohiidraat.

- Sukroos,

- tak,

- kaltsiumkarbonaat,

- titaandioksiid (E171),

- kopovidoon K90,

- makrogool 6000,

- kolloidne veevaba ranidioksiid,
- povidoon K30,
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- karmell oosnaatrium.
6.2.  Sobimatus

Ei ole koha datav.

6.3.  Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4. Séilitamise eritingimused
Erinduded puuduvad.

6.5. Pakendi issloomustusjasisu
Alumiinium-PVC/PVDC blisterpakend

Pakendi suurused: 1x21 ja 3x21 kaetud tabl etti.
Kaik pakendi suurused e pruugi olla midgil.

6.6. Kasutamis jakasitsemisjuhend
Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Medimpex France SA

1-3 rue Caumartin

75009 Pariis

Prantsusmaa

8. M ttgiloa number

9. Esmase milgiloa véljastamise/miigiloa uuendamise kuupéev

10. Teksti [abivaatamise kuupaev
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