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NAVODILO ZA UPORABO

RIGEVIDON 0,15 mg/0,03 mg obloZene tablete

levonorgestrelum, ethinylestradiolum

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Rigevidon in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rigevidon
3. Kako jemati zdravilo Rigevidon

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Rigevidon

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO RIGEVIDON IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Rigevidon spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo kombinirani peroralni
kontraceptivi in jih uporabljamo za preprecevanje nosecnosti (kontracepcijo).

Zdravilo Rigevidon vsebuje kombinacijo dveh hormonov: gestagena (levonorgestrel)
in estrogena (etinilestradiol). Deluje tako, da v jajénikih zavre vsakomese¢no
sprostitev jaj¢eca (ovulacijo), zgosti sluz materni¢nega vratu (kar spermijem otezi
dostop do jajéeca) in spremeni materni¢no sluznico (kar zmanjsa verjetnost
vgnezditve oplojenega jajceca).

Zdravilo Rigevidon se lahko uporablja tudi pri zdravljenju nekaterih ginekoloskih
motenj, kot so endometrioza (pojav materni¢ne sluznice izven maternice),
disfunkcijske krvavitve (nenormalne krvavitve zaradi hormonskih sprememb),
dismenoreja (bole¢a menstruacija) ali druge menstruacijske motnje.

Uporaba zdravila Rigevidon ima lahko tudi nekatere druge koristi. Druge Koristi
kombiniranih peroralnih kontraceptivov, ki so podprte z obseznimi epidemioloskimi
Studijami so: rednej$e in manj boleCe menstruacije, manjsa izguba krvi med
menstruacijo in s tem manj$a pojavnost anemije zaradi pomanjkanja zeleza, manjsa
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pojavnost cist na jajénikih, manjsa pojavnost zunajmaterni¢nih nose¢nosti, manjsa
pojavnost nerakavih cist in vozlicev dojk, manjsa pojavnost akutnega medeni¢nega
vnetja, manjSa pojavnost raka jajénikov in raka materni¢ne sluznice ter izboljSanje
aken.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO
RIGEVIDON

Splosna ocena in pregled pred zacetkom jemanja kombiniranih peroralnih
kontraceptivov

Preden zaénete jemati zdravilo Rigevidon, mora zdravnik opraviti temeljit pregled.
Zdravniku morate povedati o vseh boleznih pri vasih sorodnikih in vseh boleznih, ki
jih imate ali ste jih kdaj imeli (npr. motnje strjevanja krvi, od estrogenov odvisna
rakava obolenja). Zdravnika opozorite, Ce imate kak$no kroni¢no bolezen, presnovno
motnjo, ¢e ste preobcutljivi, ali ¢e jemljete kaksna druga zdravila.

Preden zaénete jemati zdravilo Rigevidon, je treba izkljuciti nose¢nost.

Med dolgotrajno uporabo estrogenov priporo¢amo redne zdravniske preglede (organi
trebusne in medenicne votline ter dojke) in redna merjenja krvnega tlaka.

Ne jemljite zdravila Rigevidon

e (e ste alergicni (preobcutljivi) na etinilestradiol, levonorgestrel ali katerokoli
drugo sestavino zdravila Rigevidon. Pomozne snovi so navedene v poglavju
6.

e (e ste noseci ali mislite, da ste nosedi.

e (e imate ali ste kdaj imeli arterijsko ali vensko trombozo (nastanek krvnih
strdkov v arterijah ali venah) ali trombembolijo (nenadna zamasitev Zile s
krvnim strdkom, ki je v zilo priSel s tokom krvi).

e (e imate ali ste kdaj imeli cerebrovaskularno bolezen (bolezen mozganskega
zilja) ali bolezen koronarnih arterij (npr. ¢e imate angino pektoris ali ste
doziveli mozgansko kap ali sréni infarkt).

e Ce imate bolezen srénih zaklopk, ki je lahko dejavnik tveganja za nastanek
krvnih strdkov.

e (e imate motnjo srénega ritma, ki je lahko dejavnik tveganja za nastanek
krvnih strdkov (npr. atrijska fibrilacija).

e (e imate prirojeno ali pridobljeno motnjo strjevanja krvi.

e (e imate ali ste kdaj imeli jetrni tumor.

e (e imate hudo motnjo jetrnega delovanja ali katerokoli aktivno bolezen jeter.
Zdravila Rigevidon ne smete jemati vse do normalizacije jetrnega delovanja.

e (e imate ali ste kdaj imeli estrogensko odvisno neoplazijo ali v primeru suma
nanjo (npr. rak dojke ali materni¢ne sluznice).

e (e imate glavobol z dolo¢enimi nevroloskimi simptomi, kot je avra.
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e Ce imate sladkorno bolezen s spremembami na ozilju.
e v primeru nepojasnjenih vaginalnih krvavitev.
e (e imate nenadzorovan (nezdravljen) visok krvni tlak.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Rigevidon

Med uporabo peroralnih kontraceptivov je potreben skrben zdravniski nadzor v
primeru: sladkorne bolezni ali nagnjenosti k sladkorni bolezni, hiperlipidemije
(zvecane koncentracije mascob (holesterola, trigliceridov ali obojega) v krvi),
visokega krvnega tlaka, kr¢nih zil, predhodnega vnetja ven, otoskleroze (bolezni,
katere posledica je lahko naglusnost), migrene, epilepsije, porfirije, horeje
(nekontroliranih gibov telesa), nenormalnega delovanja ledvic, zastajanja zol¢a
(holestaze) pri predhodni uporabi kombiniranih peroralnih kontraceptivov ali pojava
holestaze med nosecnostjo, sistemskega eritematoznega lupusa (avtoimunska
bolezen), debelosti, pojava raka dojke v druzini, vozlicev v dojki, pojava katerekoli
bolezni zaradi krvnih strdkov, srénega infarkta ali mozganske kapi v druzini,
predhodne depresije ter bolezenskih stanj, ki se zaradi zastajanja tekocine v telesu
lahko poslabsajo.

Zaradi poslabsanja katerega od navedenih bolezenskih stanj boste morda morali
uporabo peroralnega kontraceptiva opustiti.

Jemanje zdravila Rigevidon morate nemudoma opustiti in se posvetovati s svojim
zdravnikom v primeru:

e nosecnosti ali mozne nose¢nosti;

e prvega pojava migrenskega glavobola ali pogostejSega pojavljanja neobi¢ajno
hudih glavobolov ali poslabsanja migrene;

e nenadnega pojava kakr$nekoli motnje vida, sluha ali govora;

e prvih bolezenskih znakov tromboflebitisa (vnetje in strjevanje krvi v veni) ali
trombembolije, kot so nenavadne bolecine ali otekanje nog ali trebuha, ostre
bolecine pri dihanju ali kaselj brez oCitnega razloga;

e Dbolecine ali stiskanja v prsih;

e pojava zlatenice, poskodbe jeter (vnetje jeter, nenormalno delovanje jeter) ali
srbeza celotnega telesa;

e pogostejsih epilepti¢nih napadov;

e znatnejSega poviSanja krvnega tlaka;

e pojava hude depresije;

e pojava hude bole¢ine v zgornjem predelu trebuha in povecanja jeter;

e ponovitve holestaze, Ce se je le-ta ze kdaj pojavila;

e nepojasnjene vaginalne krvavitve.
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Ukrepi v primeru vmesnih krvavitev

Med jemanjem zdravila Rigevidon se lahko pojavijo vmesne krvavitve, Se posebej
med prvimi tremi meseci jemanja. Ce takine krvavitve ne prenehajo ali se ponavljajo,
jemanje zdravila Rigevidon opustite, uporabljajte nehormonsko metodo kontracepcije
in se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ukrepi v primeru izostanka odtegnitvene krvavitve

Pri nekaterih Zenskah se lahko med obdobjem brez jemanja tablet odtegnitvena
krvavitev ne pojavi. Ce izostaneta dve zaporedni odtegnitveni krvavitvi, ali &e
zdravila Rigevidon pred izostankom prve odtegnitvene krvavitve niste jemali po
navodilih, morate jemanje zdravila Rigevidon opustiti in do izkljuéitve mozne
nosecnosti uporabljati nehormonsko metodo kontracepcije.

Posebna opozorila
Tako kot drugi peroralni kontraceptivi, tudi zdravilo Rigevidon ne §¢iti pred okuzbo z
virusom HIV (AIDS) ali pred drugimi spolno prenosljivimi boleznimi.

Kajenje povecuje tveganje za pojav resnih nezelenih uc¢inkov peroralnih
kontraceptivov na srce in oZilje. Tveganje se povecuje s starostjo in z obsegom
kajenja. Pri Zenskah, starejSih od 35 let, je Se posebej veliko. Med uporabo zdravila
Rigevidon vam kajenje odsvetujemo.

Tveganje za nastanek krvnih strdkov

Uporaba kombiniranih peroralnih kontraceptivov je povezana s povecanim tveganjem
za pojav venskih in arterijskih tromboti¢nih in trombemboli¢nih dogodkov.
Tromboza je bolezenski proces, pri katerem lahko nastali krvni strdek zamasi globoke
vene nog (globoka venska tromboza), koronarno arterijo (sr¢ni infarkt), pljucne
arterije (pljucna embolija), zile v mozganih (moZganska kap) ali oCesu (tromboza
mreznice). Tromboza lahko povzroc¢i invalidnost ali celo smrt.

Pri Zenskah, ki uporabljajo katerikoli kombinirani peroralni kontraceptiv, je tveganje
za pojav krvnih strdkov vecje kot pri Zenskah, ki ga ne uporabljajo, vendar pa manjse
od tveganja pri nosecnosti. Tveganje je najvecje med prvim letom uporabe. Tveganje
za pojav venskih in arterijskih tromboti¢nih in trombemboli¢nih dogodkov je Se
dodatno povecano v primeru prisotnosti dejavnikov tveganja.
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Primeri dejavnikov tveganja so: kajenje, debelost, povisan krvni tlak, hiperlipidemija,
visja starost, nedaven porod ali splav v drugem trimesecju, kirurski poseg ali
poskodba in dolgotrajna imobilizacija (npr. lezanje).

Ce je le mogode, morate uporabo zdravila Rigevidon opustiti §tiri tedne pred
nacrtovanim kirur§kim posegom in ga ne smete uporabljati Se najmanj dva tedna po
posegu. To priporocilo velja tudi za obdobje med dolgotrajno imobilizacijo.
Tveganje za tromboti¢ne in trombemboli¢ne dogodke je povecano tudi v
neposrednem obdobju po porodu ali splavu v drugem trimese¢ju, zato zdravila
Rigevidon ne smete zaceti jemati prej kot 28 dni po porodu (matere, ki ne dojijo) ali
splavu v drugem trimesecju.

Rak dojke in rak rodil

Pri zenskah, ki uporabljajo peroralne kontraceptive, je tveganje za odkritje raka dojke
nekoliko vecje kot pri Zenskah iste starosti, ki peroralnih kontraceptivov ne
uporabljajo. Poveéano tveganje postopoma izzveni med 10-letnim obdobjem po
prenehanju jemanja kombiniranega peroralnega kontraceptiva. Povezava med
povecanim tveganjem in uporabo peroralnega kontraceptiva ni znana. Ker je rak dojke
pri Zenskah, ki uporabljajo kombinirani peroralni kontraceptiv, praviloma odkrit v
klini¢no manj napredovalem stanju kot pri Zenskah, ki ga ne uporabljajo, je mozno, da
je povezan s pogostejSimi pregledi in tako z vecjo verjetnostjo zgodnejsega odkritja.
O pravilnem samopregledovanju dojk se posvetujte s svojim zdravnikom.

Nekatere Studije kaZejo na povecano tveganje za raka materni¢nega vratu pri Zenskah,
ki uporabljajo peroralne kontraceptive, vendar pa je veéje tveganje lahko povezano
tudi z drugimi dejavniki (npr. z razlikami v spolnem vedenju) in ne le z uporabo
peroralnih kontraceptivov.

V primeru nepojasnjene vaginalne krvavitve se posvetujte s svojim zdravnikom.

Krvni tlak

Pri Zenskah, ki so uporabljale kombinirane peroralne kontraceptive, so porocali o
povisanju krvnega tlaka. Ce imate ali ste kdaj imeli visok krvni tlak, to povejte
svojemu zdravniku.

Bolezni Zolénika in jeter
Ce ste peroralni kontraceptiv Ze kdaj uporabljali in se je pri tem pojavila holestaza, ali
¢e se je holestaza pojavila med nosecnostjo, je pojav holestaze med uporabo zdravila
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Rigevidon verjetnejsi. Med uporabo zdravila Rigevidon je zato potreben skrben
zdravniski nadzor.

V zelo redkih primerih lahko peroralni kontraceptivi povzrocijo nerakaste tumorje
jeter (adenome). V primeru njihovega raztrganja lahko pride do smrtno nevarne
notranje krvavitve. Tveganje za pojav raka jeter zaradi uporabe peroralnih
kontraceptivov je izjemno majhno.

Pri Zenskah, ki so jemale peroralne kontraceptive, so v zelo redkih primerih porocali o
poskodbah jeter. V primeru zgodnjega odkritja z zdravili povezanih poskodb jeter,
lahko prenehanje jemanja zdravila zmanjsa resnost le-teh. V' primeru odkritja jetrne
poskodbe prenchajte jemati zdravilo Rigevidon in zaé¢nite uporabljati nehormonsko
obliko kontracepcije ter se posvetujte s svojim zdravnikom.

Bolezni oc¢i

Pri uporabi zdravila Rigevidon so porocali o pojavu krvnih strdkov v oéeh (tromboza
zilja mreznice), kar lahko povzro¢i delno ali popolno slepoto.

V primeru nenadne delne ali popolne izgube vida ali v primeru nenadnega pojava
kakr$nihkoli drugih teZav z oémi morate o tem nemudoma obvestiti Svojega
zdravnika.

Migrena/glavobol

V primeru poslabSanja migrene ali pojava ponavljajoCega se, dolgotrajnega ali hudega
glavobola se morate nemudoma posvetovati s svojim zdravnikom.

Ce imate migreno (3¢ posebej migreno z avro), je tveganje za pojav kapi med uporabo
zdravila Rigevidon lahko nekoliko vecje.

Vpliv na presnovo

Pri Zenskah, ki so uporabljale kombinirane peroralne kontraceptive, so porocali o
moteni toleranci za glukozo. Ce imate sladkorno bolezen, je med uporabo zdravila
Rigevidon potreben skrben zdravniski nadzor.

Ce ste kdaj imeli zveane vrednosti trigliceridov (zve¢ane koncentracije mascob v
krvi), je med uporabo zdravila Rigevidon potreben skrben zdravniski nadzor. V redkih
primerih so porocali, da je mocnejse zvecanje trigliceridov povzrocilo vnetje trebusne
slinavke.
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Depresija

Ce ste kdaj imeli depresijo in se depresija med uporabo zdravila Rigevidon ponovi,
morate zdravilo Rigevidon prenehati jemati in se morate posvetovati s svojim
zdravnikom.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ce jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Rigevidon lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil oziroma
nekatera druga zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Rigevidon. Zaradi
medsebojnega delovanja se lahko poveca moznost za pojav nezelenih u¢inkov ali pa
se zanesljivost zascCite pred zanositvijo lahko zmanjsa, zato je zelo pomembno, da
pred zacetkom jemanja zdravila Rigevidon svojega zdravnika obvestite prav o vseh
zdravilih, ki jih jemljete ali ste jih pred kratkim jemali, tudi e ste jih dobili brez
recepta.

Zdravnik bo presodil o upravicenosti, nevarnostih in koristih socasnega zdravljenja z
zdravilom Rigevidon in s katerimkoli drugim zdravilom. Morda se bo odlocil za
zmanjSanje odmerka kateregakoli zdravila, predpisal drugo zdravilo ali pa predlagal
nehormonsko metodo kontracepcije.

Med socasno uporabo zdravila Rigevidon in kateregakoli zdravila, ki lahko zmanjsa
serumske koncentracije zdravilnih uc¢inkovin zdravila Rigevidon, priporo¢amo, da
kljub rednemu jemanju zdravila Rigevidon uporabljate $e dodatno nehormonsko
metodo kontracepcije (npr. kondome in spermicid). Dodatno nehormonsko metodo
kontracepcije uporabljajte Se najmanj sedem dni po prekinitvi zdravljenja s
katerimkoli zdravilom, ki lahko zmanj$a serumske koncentracije zdravilnih u¢inkovin
zdravila Rigevidon.

Primeri zdravil, ki lahko zmanjsajo ucinkovitost peroralnih kontraceptivov:

e katerokoli zdravilo, ki skrajsa cas prehoda skozi prebavila in tako zmanjsa
absorpcijo etinilestradiola (npr. odvajala);

¢ antiepileptiki in psihotropna zdravila (npr. barbiturati, fenitoin, primidon,
topiramat, modafinil);

e zdravila za zdravljenje bakterijskih ali virusnih okuzb (npr. ritonavir in
nekateri drugi zaviralci proteaz, rifampicin, rifabutin, tetraciklini, ampicilin in
drugi penicilini);

e zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb (npr. griseofulvin);

e zdravila proti bolecinam in vnetju (npr. fenilbutazon);

e nekatera druga zdravila (npr. deksametazon, Sentjanzevka (Hypericum
perforatum)).

Rigevidon 0,15 mg/0,03 mg obloZene tablete; obnova 8



Na delovanje zdravila Rigevidon lahko vplivajo $e naslednja zdravila:
e nekatera zdravila za zniZevanje lipidov v krvi (atorvastatin),
e zdravila z vitaminom C in paracetamolom,
e zdravila za zdravljenje bakterijskih in virusnih okuzb (indinavir, flukonazol in
troleandomicin).

Zdravilo Rigevidon lahko vpliva tudi na delovanje nekaterih drugih zdravilnih
ucinkovin kot so: ciklosporin, teofilin, kortikosterioidi in lamotrigin.

Med socasno uporabo troleandomicina in peroralnih kontraceptivov je tveganje za
holestazo lahko vegje.

Preden zaénete zdravljenje s katerimkoli drugim zdravilom, zdravnika, zobozdravnika
ali farmacevta opozorite, da jemljete zdravilo Rigevidon.

Pred preiskavami krvi ali urina morate zdravniku ali laboratorijskemu osebju
povedati, da jemljete tabletke, saj lahko peroralni kontraceptivi vplivajo na rezultate
nekaterih preiskav.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost

O povezavi med nenamerno uporabo peroralnega kontraceptiva med zgodnjo
nose¢nostjo in ve¢jim tveganjem za pojav prirojenih anomalij pri otrocih ni dokazov.
Peroralni kontraceptivi se med nose¢nostjo ne smejo uporabljati. Pred za¢etkom
uporabe zdravila Rigevidon je treba izkljuiti nose¢nost. Ce pred prvim izostankom
odtegnitvene krvavitve zdravila Rigevidon niste jemali v skladu z navodili, morate do
izkljuitve mozne nosecnosti uporabo zdravila Rigevidon opustiti in uporabljati
nehormonsko metodo kontracepcije.

Dojenje

V mleku dojecih mater so odkrili manjse koli¢ine peroralnih kontraceptivov ali
njihovih presnovkov. Porocali so tudi o nekaterih redkih nezelenih u¢inkih na otroka.
Kombinirani peroralni kontraceptivi lahko vplivajo na dojenje, saj lahko zmanjsajo
koli¢ino materinega mleka in spremenijo njegovo sestavo. Med dojenjem peroralnih
kontraceptivov ne smete uporabljati. Za preprecevanje nezelene nosecnosti med
dojenjem uporabljajte drugo primerno metodo ali sredstvo kontracepcije. Zdravilo
Rigevidon smete zaceti uporabljati Sele, ko z dojenjem popolnoma prenchate.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
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Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Rigevidon

Zdravilo vsebuje laktozo in saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate
intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO RIGEVIDON

Pri jemanju zdravila Rigevidon natancno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako jemati Rigevidon

Dnevni odmerek je ena obloZena tableta.

Tableto vzemite vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Morda vam bo tabletko najlazje
vzeti pred spanjem ali takoj zjutraj.

Tableto pogoltnite celo, ¢e je potrebno, z vodo.

Vsaka skatlica Rigevidona vsebuje en pretisni omot z 21 obloZenimi tabletami ali tri
pretisne omote z 21 oblozenimi tabletami. Ovojnina je zasnovana tako, da vam
pomaga pri jemanju tabletk.

Ovojnina ima oznacen dan v tednu na katerega morate vzeti tableto. Sledite
pus¢icam in vzemite vsak dan eno tableto (21 dni), dokler ni pretisni omot
prazen.

Nato sledi sedemdnevni premor brez tablet. Med sedemdnevnim premorom,
obi¢ajno drugi ali tretji dan, boste imeli krvavitev, podobno menstruacijski.

Z naslednjo Skatlico nadaljujte na osmi dan (po sedmih dneh brez tablet), tudi ¢e
$e vedno krvavite. Ce pravilno jemljete Rigevidon, boste vedno prieli z novo
Skatlico na isti dan v tednu. Ravno tako boste imeli tudi menstruacijo na isti dan
V mesecu.

Zacetek jemanja zdravila Rigevidon

Prvi cikel - brez predhodne uporabe hormonskih kontraceptivov (v zadnjem mesecu):
Prvo tableto morate vzeti na prvi dan naravnega ciklusa (to je prvi dan menstruacijske
krvavitve). Tablete lahko za¢nete jemati tudi od 2. do 7. dne ciklusa, vendar pa morate
v tem primeru med prvimi sedmimi dnevi jemanja uporabljati Se dodatno
nehormonsko metodo kontracepcije (npr. kondome in spermicid). Tablete jemljite 21
zaporednih dni, vsak dan eno tableto ob priblizno istem ¢asu. Nato sledi 7-dnevno
obdobje brez jemanja tablet, v katerem se 2. do 3. dan pojavi menstruaciji podobna
odtegnitvena krvavitev. Mozno je, da ob zaetku jemanja tablet iz novega pretisnega
omota odtegnitvena krvavitev Se ni koncana.

Rigevidon 0,15 mg/0,03 mg obloZene tablete; obnova 10



Predhodna uporaba drugega kombiniranega peroralnega kontraceptiva:

Po moZnosti morate zdravilo Rigevidon zaceti jemati dan zatem, ko ste vzeli zadnjo
aktivno tableto (tableto z zdravilnima uc¢inkovinama) predhodnega kombiniranega
peroralnega kontraceptiva, najkasneje pa na dan, ki sledi zadnjemu dnevu obicajnega
obdobja brez jemanja tablet ali zadnjemu dnevu jemanja neaktivnih tablet (tablet brez
zdravilnih u¢inkovin) predhodnega kombiniranega peroralnega kontraceptiva.

Predhodna uporaba nekombinirane gestagenske metode (tablete, ki vsebujejo le
gestagen, injekcije, vsadek):

Jemanje tablet, ki vsebujejo le gestagen lahko kadarkoli zamenjate z jemanjem
zdravila Rigevidon, ki ga morate zaceti jemati naslednji dan. Z jemanjem zdravila
Rigevidon lahko zaénete na dan odstranitve vsadka, v primeru uporabe injekcij pa na
dan, ko bi morali prejeti naslednjo injekcijo. V vseh navedenih primerih morate med
prvimi sedmimi dnevi jemanja uporabljati $e dodatno nehormonsko metodo
kontracepcije (z izjemo "metod ritma" in temperaturne metode).

Po splavu v prvem trimesecju:
Zdravilo Rigevidon lahko za¢nete jemati takoj. Dodatna zas¢ita pred nezeleno
nose¢nostjo ni potrebna.

Po porodu ali splavu v drugem trimesecju.:

Zdravila Rigevidon ne smete zaceti jemati prej kot 28 dni po porodu (matere, ki ne
dojijo) ali splavu v drugem trimesecju. Med prvimi sedmimi dnevi jemanja morate
uporabljati §e dodatno nehormonsko metodo kontracepcije. Ce ste ze imeli spolni
odnos, je pred dejanskim zacetkom jemanja zdravila Rigevidon treba izkljuditi
nose¢nost oziroma morate z uporabo zdravila Rigevidon pocakati do prve
menstruacije. Glede uporabe zdravila Rigevidon med dojenjem glejte poglavje
Nosecnost in dojenje.

Zdravljenje ginekoloskih motenj

Endometrioza

Zdravljenje poteka nepretrgoma (necikli¢no) v obdobju 6 do 12 mesecev po 1 tableto
na dan. Ce se pojavi menstruaciji podobna krvavitev, lahko zdravnik odmerek poveéa
na 2 tableti, redko na 3 tablete na dan.

Disfunkcijske krvavitve

Za urgentno zdravljenje akutne krvavitve je zacetni odmerek 2 do 4 tablete na dan,
dokler krvavitev ne preneha. Postopoma se dnevni odmerek znizuje na 1 do 2 tableti
in nadaljuje z jemanjem, dokler ne pretece 21 dni zdravljenja. Krvavitev se pojavi tri
dni po prenehanju jemanja.
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V hujsih in kroniénih primerih mora biti odmerjanje enako kot pri kontracepciji. Ce
se pojavi krvavitev, se lahko poveca odmerek na 2 tableti, redko na 3 tablete na dan.
Jemanje se nadaljuje 3 do 6 ciklusov.

Dismenoreja in menstrualne motnje
Odmerjanje kot pri kontracepciji.

Kaj storiti v primeru bruhanja/driske?

Ce bruhate prej kot 4 ure po zauZitju tablete, obstaja moznost nepopolne absorpcije
zdravilnih u¢inkovin, kar je enako, kot da bi tableto pozabili vzeti. Ravnajte se po
navodilih, ki so navedena v poglavju "Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rigevidon".
Dodatno tableto morate vzeti iz rezervnega pretisnega omota. Absorpcija zdravila
Rigevidon se lahko zmanjs$a tudi zaradi driske. V primeru dolgotrajne in mo¢ne driske
morate uporabljati Se dodatno nehormonsko metodo kontracepcije.

Odlozitev mese¢ne krvavitve

Ce Zelite meseéno krvavitev odloZiti na poznejsi ¢as, brez premora nadaljujte z
jemanjem tablet Rigevidon iz novega pretisnega omota. Mesecno krvavitev lahko
odlagate dokler Zelite, vendar pa najve¢ za Cas jemanja tablet iz drugega pretisnega
omota (21 dni). V Casu odloga se lahko pojavi vmesna krvavitev ali spotting. Z
rednim jemanjem zdravila Rigevidon nato nadaljujte po obi¢ajnem 7-dnevnem
obdobju brez jemanja tablet.

Ce med menstruacijami krvavite

Manjse Stevilo Zensk ima lahko odtegnitvene ali kaplji¢ne krvavitve med jemanjem
zdravila Rigevidon, Se zlasti prvih nekaj mesecev. Obi¢ajno to ni zaskrbljujoce,
krvavitev pa preneha v dnevu ali dveh. Tabletke jemljite kot obi¢ajno, teZave pa bodo
po nekaj vzetih skatlicah izginile.

Ce krvavitve ne prenehajo, e so neprijetne ali dogotrajne, se posvetujte s svojim
zdravnikom.

Ce niste dobili menstruacije

Ce ste tabletke jemali v skladu z navodili in niste imeli Zelod&nih tezav ter niste
uporabljali drugih zdravil, je nose¢nost le malo verjetna. Nadaljujte z jemanjem
zdravila Rigevidon kot obi¢ajno.

Ce niste dobili menstruacije dvakrat za povrstjo, ste morda noseci, zato nemudoma

obiscite zdravnika. Zdravilo Rigevidon lahko jemljete le po opravljenem testu za
nosecnost in v skladu z navodili zdravnika.
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Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Rigevidon, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli veji odmerek zdravila Rigevidon, kot bi smeli, ali &e je kdo
drug pomotoma vzel vaSe zdravilo, se posvetujte s svojim zdravnikom. Bolezenski
znaki prevelikega odmerka peroralnih kontraceptivov pri odraslih in otrocih lahko
vkljucujejo siljenje na bruhanje, bruhanje, obcutljivost dojk, omotico, bolecino v
trebuhu in zaspanost/utrujenost. Pri Zenskah se lahko pojavi odtegnitvena krvavitev.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rigevidon

Ce ste pozabili vzeti tableto ob obiajnem &asu in pri tem zamujate manj kot 12 ur,
pozabljeno tableto vzemite takoj, ko se spomnite, nato pa nadaljujte z jemanjem tablet
ob obicajnem ¢asu.

Ce ste pozabili vzeti tableto ob obi¢ajnem &asu in pri tem zamujate ve¢ kot 12 ur, ali
Ce ste pozabili vzeti ve¢ kot eno tableto, je zanesljivost zas¢ite pred zanositvijo lahko
manjsa. Pozabljeno tableto morate vzeti takoj, ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da
boste v enem dnevu vzeli dve tableti, nato pa morate nadaljevati z jemanjem tablet ob
obi¢ajnem Casu. Naslednjih sedem dni morate uporabljati Se dodatno nehormonsko
metodo kontracepcije (npr. kondome ali diafragmo s spermicidom). Ce med temi
sedmimi dnevi vzamete zadnjo tableto iz enega pretisnega omota, morate z jemanjem
tablet iz novega pretisnega omota zaceti takoj, ko ste porabili tablete iz prej$njega;
med obema pretisnima omotoma ne sme biti premora. Verjetnost za pojav
odtegnitvene krvavitve med jemanjem tablet iz drugega pretisnega omota je majhna,
vendar pa se v tem ¢asu lahko pojavi spotting ali vmesna krvavitev. Ce po porabljenih
tabletah iz drugega pretisnega omota nimate odtegnitvene krvavitve, se posvetujte z
zdravnikom. Pred nadaljnjo uporabo zdravila Rigevidon je treba izkljuciti nose¢nost.

Ce Zelite prenehati jemati Rigevidon

Odmerkov ne smete spreminjati, ne da bi se prej o tem posvetovali s svojim
zdravnikom. Naceloma lahko zdravilo Rigevidon prenehate jemati kadarkoli. Ce ga
prenehate jemati zato, ker Zelite zanositi, uporabljajte dodatno metodo kontracepcije
dokler ne dobite prave menstruacije. Tako bo va$ zdravnik lazje predvidel datum
poroda.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.
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4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Rigevidon nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pri jemanju zdravila Rigevidon se lahko pojavi preobcutljivostna (alergijska)
reakcija. Znaki preobcutljivostne reakcije, Ki se sicer pojavijo redko, lahko
vkljucujejo:

e kozni izpuscaj, srbenje ali koprivnico;

e otekanje obraza, ustnic, ust, jezika, zrela (kar lahko povzroci tezave pri

poziranju in/ali dihanju) ali drugih delov telesa;
e zasoplost, piskajoce ali oteZeno dihanje;
e rumeno obarvanost koze in/ali o¢esnih belo¢nic (zlatenica).

Ce med jemanjem zdravila Rigevidon opazite katerikoli znak preobéutljivostne
reakcije, takoj prenehajte jemati zdravilo Rigevidon in o tem nemudoma obvestite
svojega zdravnika ali pokli¢ite/pois¢ite zdravnisko pomo¢ na urgentnem oddelku
najblizje bolnisnice. Preobcutljivostna reakcija je sicer redek, vendar pa zelo hud
nezeleni u¢inek, zato nujno potrebujete zdravnisko pomoc.

V nadaljevanju so navedeni nezeleni u¢inki, ki so se pojavili pri uporabi peroralnih
kontraceptivov in ni nujno, da so bili povezani z uporabo zdravila Rigevidon.
Nezeleni ucinki se lahko pojavijo med prvimi nekaj meseci uporabe, s trajanjem
uporabe pa se nato obicajno ublaZzijo.

Zelo pogosti neZeleni uéinki: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti neZeleni udinki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Ob¢asni neZeleni ucinki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki neZeleni u¢inki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki neZeleni ucinki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Zelo pogosti nezeleni u¢inki so: glavobol, vkljuéno z migreno, vmesne krvavitve.

Pogosti nezeleni ucinki so: vnetje noznice, vklju¢no z glivicnimi okuzbami,

spremembe razpolozenja, vkljuéno z depresijo, Spremembe libida, Zivénost, omotica,

siljenje na bruhanje, bruhanje, bolec¢ine v trebuhu, akne, spremembe na dojkah
(bolecina, obcutljivost, povecanje in/ali izlo¢ek), bole¢a menstruacija, sprememba
jakosti menstrualne krvavitve, spremenjen izlo¢ek materni¢nega vratu, izostanek
menstruacije, zastajanje tekocine, sprememba telesne mase (povecanje ali
zmanjsanje).
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Obcasni neZeleni ucinki so: sprememba apetita (povecanje ali zmanjSanje), trebusni
kr¢i, napihnjenost, kozni izpuscaj, kloazma (melazma; rumenorjave pege, ki so lahko
dolgotrajne in lahko pri izpostavljenosti soncni svetlobi (UV) postanejo
intenzivnej$e), nenormalna porascéenost, izpadanje las, povisanje krvnega tlaka,
spremembe vrednosti krvnih mas¢ob, vklju¢no z zve¢anjem vrednosti trigliceridov v
krvi.

Redki neZeleni u¢inki so: motena toleranca za glukozo, neprenasanje kontaktnih lec,
holestatska zlatenica (rumeno obarvanje koze zaradi zastajanja zol¢a), nodozni eritem,
zmanj$anje vrednosti serumskih folatov*.

Zelo redki neZeleni udinki so: hepatocelularni karcinom (rak jeter), poslabsanje
bolezenskih znakov sistemskega eritematoznega lupusa (avtoimunska bolezen),
poslabsanje bolezenskih znakov porfirije (motnje, ki nastanejo zaradi pomanjkanja
nekaterih encimov in so lahko dedne), poslabsanje horeje (nekontrolirani gibi telesa),
vnetje vidnega Zivca**, tromboza zilja mreznice, poslabsanje krénih zil, vnetje
trebusne slinavke, vnetje debelega ¢revesa, bolezni Zolénika (vkljuéno z zol¢nimi
kamni)*** multiformni eritem, hemoliti¢no-uremi¢ni sindrom.

NeZeleni u¢inki neznane pogostnosti so: poskodbe jeter (vnetje jeter, nenormalno
delovanje jeter).

* Zaradi uporabe kombiniranih peroralnih kontraceptivov se lahko zmanjsajo
vrednosti folatov v serumu.

** Vnetje vidnega zivca lahko povzro¢i delno ali popolno slepoto.

*** Kombinirani peroralni kontraceptivi lahko poslabsajo obstoje¢e bolezni Zol¢nika.
Pri Zenskah, ki predhodno niso imele bolezenskih znakov, lahko pospesijo razvoj teh
bolezni.

Pred krvnimi preiskavami
Povejte zdravniku ali laboratorijskemu osebju, da jemljete tabletke, saj lahko
peroralni kontraceptivi vplivajo na rezultate nekaterih preiskav.

Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA RIGEVIDON
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Rigevidon ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. TakSni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE IFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Rigevidon
Zdravilni u¢inkovini sta: levonorgestrel, etinilestradiol.
Ena obloZena tableta vsebuje 0,15 mg levonorgestrela in 0,03 mg etinilestradiola.

PomozZne snovi so:

Jedro tablete:

brezvoden koloidni silicijev dioksid
magnezijev stearat

smukec

koruzni $krob

laktoza monohidrat

Obloga:

natrijev karmelozat (E466*)
povidon

makrogol 6000

brezvoden koloidni silicijev dioksid
kopovidon

titanov dioksid (E171)

kalcijev karbonat (E170%)

smukec (E553*)

saharoza

Izgled zdravila Rigevidon in vsebina pakiranja
Bele, bikonveksne, zaobljene, s sladkorjem obloZene tablete s premerom 6 mm.
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Lakirana in potiskana trda aluminijeva folija, trda folija iz PVC/PVDC za pretisne
omote.

Pretisni omoti s po 21 tabletami. Po en pretisni omot je pakiran v eno kartonsko
Skatlo.

Nacin in reZim izdaje zdravila Rigevidon
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Chemical Works of Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

H-1103 Budimpesta

Madzarska

Izdelovalec

Chemical Works of Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21

H-1103 Budimpesta

Madzarska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na
predstavnistvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Pliva Ljubljana d.o.o.

Pot k sejmiscu 35

SI-1231 Ljubljana Crnuge

tel.: +386 1 58 90 390

info@pliva.si

Navodilo je bilo odobreno
12.03.2010
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