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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
TRI-REGOL drajeuri

levonorgestrel, etinilestradiol

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate (CHC):

- Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile dacd sunt utilizate
corect

- Acestea pot determina cresterea usoard a riscului de a se forma un cheag de sange in vene si
artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 sdptaméani sau mai lunga

- Va rugdm sa fiti atentd si sd va adresati medicului dacd credeti cd aveti simptome asociate
prezentei unui cheag de sange (vezi pct.2 ,,Contraceptivele orale si cheagurile de sange
(tromboza)”).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tri-Regol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sd stiti nainte sa luati Tri-Regol
Cum sa luati Tri-Regol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tri-Regol

Continutul ambalajului si alte informatii

ARSI S e

1. Ce este Tri-Regol si pentru ce se utilizeaza
Tri-Regol este utilizat pentru protectia impotriva sarcinii.

Tri-Regol apartine unui grup de medicamente numite contraceptiv oral combinat, denumite adesea
pilula. Tri-Regol contine doud tipuri de hormoni: un estrogen (etinilestradiol) si un progestogen
(levonorgestrel). Tri-Regol este un contraceptiv trifazic. Acesti hormoni impiedica ovarul sa elibereze
un ovul in fiecare luna (ovulatie). De asemenea, ei ingroasa fluidul (mucus) colului uterin (cervix),
ingreunand accesul spermatozoizilor la ovul. Acesti hormoni modifici mucoasa uterului pentru a
reduce posibilitatea de acceptare a unui ovul fecundat.

Daca este utilizat corect, comprimatul contraceptiv este o forma de contraceptie eficace si reversibila.
Totusi, In anumite situatii, eficacitatea pilulelor poate fi redusa sau va trebui sa intrerupeti luarea
pilulei (vezi mai jos). In aceste cazuri, trebuie fie si nu aveti contact sexual, fie si utilizati metode
contraceptive non-hormonale suplimentare in timpul contactului sexual, pentru a asigura o
contraceptie eficace (de exemplu, prezervative sau spermicide).




Tri-Regol, similar altor contraceptive hormonale nu asigurd protectie impotriva infectiei cu HIV
(SIDA) sau a altor boli cu transmitere sexuald. Doar prezervativele pot ajuta in acest sens.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tri-Regol

Inainte de a Incepe sd utilizati acest medicament trebuie efectuatd examinare medicald generald si
ginecologica pentru a exclude afectiuni care pot fi periculoase. Se recomanda efectuarea de controale
medicale periodice in timpul utilizarii medicamentului.

Nu luati Tri-Regol

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) angina pectorald (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrend numit ,,migrena cu aura”;

- daca aveti diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange;

- daca dumneavoastra sau oricare membru al familiei dumneavoastra aveti orice afectiune care
pot determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange (vezi pct. 2 ,,Contraceptivele
orale si cheagurile de sange (tromboza)”);

- daca aveti tensiune arteriald foarte crescuta;

- daca aveti sau ati avut vreodata o afectiune a vaselor de sange de la nivelul ochiului;

- daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza formarea cheagurilor de sange - de exemplu, deficit
de proteind C, deficit de proteina S, deficit de antitrombina III sau anticorpi antifosfolipidici;

- daca aveti (sau ati avut vreodatd) o inflamatie a pancreasului (pancreatitd);

- daca aveti sau ati avut vreodatd o boala a ficatului si ficatul dumneavoastra inca nu functioneaza
normal;

- daca aveti tumori maligne dependente de hormonii steroizi, cum sunt: cancer de san, cancer al al
mucoasei care captuseste uterul (endometrul) sau anumite tipuri de cancer ale uterului (uterin);

- daca aveti sau ati avut vreodata o tumoare la nivelul ficatului;

- daca prezentati sangerari vaginale neobisnuite;

- dacd sunteti alergica la levonorgestrel sau etinilestradiol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Daca in timp ce luati Tri-Regol suferiti de oricare dintre aceste afectiuni, nu mai luati pilulele si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Intre timp, utilizati o altd metoda contraceptiva cum ar
fi prezervative sau diafragme si spermicide.

Utilizarea contraceptivelor hormonale poate fi asociatd cu un risc crescut de aparitie a anumitor
afectiuni (cum sunt: tromboembolism, infarct miocardic si atac vascular cerebral). Acest risc creste cu
inaintarea in varsta (peste 35 de ani) si in special la fumatoare. Ca urmare, se recomanda ferm ca
femeile cu varsta peste 35 de ani sa renunte la fumat.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Tri-Regol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in timpul utilizarii Tri-Regol pot apare sdngerari neregulate (patare sau sangerari intermenstruale), in
special 1n primele trei luni. Daca sdngerarea neregulatd continud sau daca apare dupa cicluri
menstruale regulate, trebuie sa intrerupeti administrarea Tri-Regol, sa utilizati o metoda contraceptiva
non-hormonala si s va adresati medicului.

Contraceptivele orale si cheagurile de sange (tromboza)

Un cheag de sdnge la nivelul venelor (tromboza venoasa)

Utilizarea oricarui contraceptiv hormonal combinat, cum este Tri-Regol, determina cresterea riscului
de aparitie a trombozei venoase (formarea unui cheag de sange in vasele de sdnge), comparativ cu o
femeie care nu utilizeaza niciun astfel de contraceptiv.



Riscul de aparitie a trombozei venoase la utilizatoarele de contraceptive hormonale combinate creste:

- pe masura ce inaintati in varsta;

- dacd una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange (tromboza) la nivelul
piciorului, al plamanului sau al altui organ, la o varsta tanara,

- daci sunteti supraponderali (indice de masa corporald peste 30 kg/m?);

- daca trebuie sa vi se efectueze o operatie (interventie chirurgicald),orice imobilizare pentru o
perioadd mai lunga de timp sau daca ati suferit un accident grav. Este important sa spuneti din
timp medicului dumneavoastra ca utilizati Tri-Regol deoarece este posibil sa fie necesara
intreruperea administrarii contraceptivului. Medicul dumneavoastra va va spune cand sa
reincepeti utilizarea Tri-Regol. De obicei, aceasta este aproximativ la doua saptamani dupa ce
reincepeti sd umblati.

- si posibil, de asemenea, cu tromboflebita superficiala (inflamatie a unei vene din cauza unui
cheag de sange la nivelul unei vene localizate exact sub suprafata pielii) si venele varicoase
(vene inflamate si dilatate, de obicei vizibile la nivelul picioarelor).

Un cheag de sdange la nivelul arterelor (tromboza arteriala)

Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu cresterea riscului de aparitie a
trombozei arteriale (obstructie a unei artere), de exemplu 1n vasele de sange de la nivelul inimii
(infarct miocardic) sau ale creierului (atac vascular cerebral).

Riscul de aparitie a trombozei arteriale la utilizatoarele de contraceptive hormonale combinate

creste:

- pe masurd ce inaintati in varsta;

- daca fumati (cu cat fumati mai multe tigari si pe masura ce inaintati n varsta, riscul creste si
mai mult, in special la femei cu varsta peste 35 ani). Atunci cand utilizati Tri-Regol, in special
daca veti varsta peste 35 ani, se recomanda sd renuntati la fumat.

- daca aveti concentratii crescute ale grasimilor in sdnge (colesterol sau trigliceride);

- daca aveti tensiune arteriala mare;

- daca aveti migrene;

- daca aveti o problema la nivelul inimii (afectiune a valvelor inimii, o tulburare a batailor inimii).

Trebuie sa contactati imediat medicul dacd apare vreun simptom al unui cheag de sange. Medicul
dumneavoastra va decide Intreruperea tratamentului si va incepe tratamentul antitrombotic (prevenirea
formarii cheagurilor de sange).

Simptomele trombozei venoase sau arteriale pot include:

- durere severa si/sau umflare unilaterala a unui membru inferior;

- durere ascutita in piept, cu debut brusc, indiferent daca iradiaza sau nu la nivelul bratului stang;
- senzatie brusca de lipsa de aer;

- tuse cu debut brusc fard o cauza evidenta;

- orice durere de cap neobisnuita, severa sau de lunga durata sau agravare a migrenei;
- modificari ale cdmpului vizual cu debut brusc;

- modificari ale auzului sau dificultati de vorbire cu debut brusc;

- ameteli;

- convulsii (crize epileptice);

- senzatie de slabiciune sau amorteald puternica a unei parti sau a intregului corp;

- dificultati la deplasare (cunoscute ca tulburari motorii);

- durere severa la nivelul abdomenului (cunoscuta ca abdomen acut).

Contraceptivele si riscul de cancer
In unele studii epidemiologice a fost raportat un risc crescut pentru aparitia cancerului de col uterin la
femeile care utilizeaza contraceptive orale un timp indelungat, dar existd controverse referitoare la

contributia altor cauze cum sunt comportamentul sexual si alti factori cum ar fi human papiloma virus
(HPV).



Toate femeile sunt expuse riscului de aparitie a cancerului de san indiferent daca iau pilule sau nu.
Cancerul de san a fost diagnosticat putin mai frecvent la femeile care utilizeazd comprimate
contraceptive, fata de femeile de aceeasi varsta care nu le utilizeaza. Daca femeile intrerup tratamentul
cu contraceptive acest risc se reduce, astfel incat la 10 ani de la intreruperea administrarii riscul
diagnosticarii cancerului de san este acelasi ca la femeile care nu au luat niciodata pilule. Nu se stie cu
sigurantd dacd pilula cauzeaza riscul crescut de aparitie a cancerului de san. Este posibil ca femeile
care iau pilule sa fie examinate mai des (de exemplu, examen ginecologic, auto-examinare a sanilor,
etc.) si astfel cancerul de san este observat mai devreme.

In cazuri rare, utilizarea comprimatelor contraceptive a dus la aparitia de tumori hepatice benigne. in
cazuri foarte rare, utilizarea pilulelor pe termen lung a fost asociatd cu anumite forme de tumori
hepatice maligne (cancer). Tumorile hepatice pot duce la hemoragie intra-abdominala care poate pune
viata in pericol (sdngerari in abdomen). Din aceasta cauza, daca prezentati dureri in partea superioara a
abdomenului care nu dispar repede, discutati cu medicul dumneavoastra.

Alte afectiuni

- Daca dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti concentratii crescute ale colesterolului sau ale
grasimilor (trigliceride) in sdnge, utilizarea de contraceptive orale poate determina cresterea
riscului de aparitie a unei inflamatii a pancreasului (pancreatita).

- Poate apare o usoara crestere a tensiunii arteriale.

- A fost observata aparitia sau agravarea urmatoarelor afectiuni: icter si/sau prurit legate de
blocarea sau suprimarea curgerii bilei (icter colestatic); formarea de pietre biliare (colelitiaza);
afectiune a metabolismului pigmentului din sange (porfirie); o afectiune autoimuna a pielii
insotitad de eruptii in forma de fluture (lupus eritematos sistemic); o afectiune a sangelui care
produce leziuni la nivelul rinichilor (sindrom hemolitic uremic); coree Sydenham (coree minor);
formarea de vezicule legate de o infectie virald, care revin in timpul sarcinii (herpes
gestational); pierdere a auzului legata de otoscleroza (o crestere anormald a oaselor din urechea
medie care poate cauza pierdere a auzului).

- Daca aveti angioedem ereditar, medicamentele care contin estrogeni pot induce sau agrava
simptomele angioedemului. Adresati-va imediat medicului daca prezentati simptome de
angiedem (cum sunt umflare a fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire si urticarie
cu dificultati la respiratie).

- Tulburarile acute sau cronice ale functiei ficatului sau icterul pot necesita intreruperea
administrarii contraceptivului oral combinat pana cand testele functionale ale ficatului revin la
valori normale.

- in cazul modificarii concentratiilor zaharului din singe, este necesara monitorizarea atenti a
acestora.

- Este posibila aparitia Bolii Crohn si a bolii inflamatorii cronice a intestinului gros (colita
ulcerativa).

- Daca aveti tendinta de a prezenta pete maro pe piele (cloasma), trebuie sa evitati expunerea
directd la lumina soarelui sau ultravioleta 1n timpul tratamentului. Este important mai ales la
femei care au prezentat aceste pete In timpul unei sarcini (in special pe fatd).

- In timpul utilizarii de contraceptive orale a fost raportati agravarea depresiei si epilepsiei.

Sangerari neregulate

in timpul utilizarii tuturor contraceptivelor orale pot apare sangerari neregulate (patare si singerari
intermenstruale), in special in primele luni. Intervalele de adaptare dureaza trei cicluri. Daca
tulburarile de sdngerare persista sau apar dupa cicluri regulate, adresati-va medicului dumneavoastra.

La unele femei este posibil sd nu apara sangerarea de intrerupere in intervalul fard drajeuri. Daca
contraceptivul oral a fost administrat conform recomandarilor, este putin probabil sa fiti gravida.

Daca contraceptivul oral nu a fost administrat conform acestor recomandari inainte de prima sangerare
de Intrerupere care nu apare, sau daca nu apar doud sangerari de Intrerupere, trebuie exclusa prezenta
sarcinii inainte de a continua utilizarea contraceptivului.

Tri-Regol impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

De asemenea, spuneti oricarui alt medic sau stomatologului care va prescrie un alt medicament ca
utilizati Tri-Regol. Acestia va pot spune dacd este nevoie sa folositi masuri de contraceptie
suplimentare (de exemplu prezervative) si dacd da, pentru cat timp, sau dacd este necesar sia va
modifice doza celorlalte medicamente utilizate.

Unele medicamente pot afecta eficacitatea Tri-Regol.

Medicamentele care pot afecta uneori eficacitatea Tri-Regol sunt:

- medicamente utilizate In tratamentul epilepsiei sau altor afectiuni cum sunt primidona,
carbamazepind, oxacarbazepind, topiramat, hidantoine sau barbiturice (cum este fenobarbitalul);

- ritonavir (un medicament utilizat in tratamentul infectiei cu HIV);

- griseofulvina (un medicament utilizat in tratamentul infectiilor micotice);

- anumite medicamente utilizate in tratamentul depresiei (antidepresive tri-ciclice);

- ciclosporina (un suprimant al sistemului imunitar utilizat de exemplu in timpul transplanturilor
si 1n artrita reumatismald);

- planta medicinald cunoscuta sub numele de sunatoare (Hypericum perforatum).

Este posibil sa fie nevoie sa utilizati si o altd metoda de contraceptie, cum ar fi prezervativul, in timp
ce luati aceste medicamente si Inca 28 de zile dupa aceasta. Medicul dumneavoastrd va poate sfatui sa
utilizati aceste masuri suplimentare pe o perioada chiar mai lunga.

Daca va sunt prescrise orice fel de medicamente, mentionati intotdeauna ca utilizati contraceptive
orale combinate.

Utilizarea contraceptivelor orale impreuna cu troleandromicina poate creste riscul de a prezenta
anumite afectiuni biliare. Contraceptivele orale pot reduce concentratia plasmatica a lamotriginei.

inainte de a face orice analize de sange

Daca trebuie sd faceti o analizd de sange, spuneti medicului dumneavoastrd sau personalului
laboratorului ca luati contraceptive orale, deoarece substantele active din Tri-Regol pot afecta
rezultatele anumitor teste.

Tri-Regol impreuni cu alimente si bauturi
Nu exista recomandari speciale privind alimentele si bauturile in timpul tratamentului cu Tri-Regol.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomadari inainte de a lua acest medicament.

Péana in prezent nu existd dovezi finale privind un risc crescut de aparitie a defectelor la nastere la
copiii nascuti de femei care utilizeazd comprimate contraceptive la inceputul sarcinii. Cu toate acestea,
contraceptivele orale nu trebuie utilizate n timpul sarcinii si trebuie luatd in considerare posibilitatea
unei sarcini daca drajeurile nu au fost luate conform recomandarilor inainte de prima sangerare de
intrerupere care nu apare. Pana la excluderea sarcinii, utilizarea comprimatului contraceptiv trebuie
intrerupta.

Cantitati mici din substantele active sunt excretate in lapte si au fost raportate unele reactii adverse la
copiii alaptati. De aceea, utilizarea de contraceptive orale combinate nu este recomandatd inainte de
intdrcarea completa.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Tri-Regol nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje sau are o influenta

neglijabila.

Tri-Regol contine lactoza si zahar



Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 Intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Tri-Regol

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigura.

Trebuie sa se administreze cate un drajeu 1n fiecare zi, daca este posibil la aceeasi ora, timp de 21 zile
consecutiv. Urmarind directia indicatd de sageata inscriptionatd pe blister, trebuie sd luati cate un
drajeu in fiecare zi; la inceput 6 drajeuri roz, urmate de 5 drajeuri albe, iar apoi 10 drajeuri galben-
ocru, pana cand blisterul este gol. Urmeaza 7 zile in care nu luati drajeuri. in timpul celor 7 zile in care
nu luati drajeuri, in ziua 2 sau 3, veti avea o sangerare asemanatoare cu sangerarea menstruald, adica
ciclul dumneavoastra lunar.

Incepeti urmatorul blister n ziua a 8-a (dupa cele 7 zile in care nu luati drajeuri), chiar daca sangerarea
nu s-a oprit incad. Atat timp cat luati Tri-Regol in mod corect, veti incepe fiecare blister nou in aceeasi

zi a sdptdmanii, iar sdngerarea lunara va Incepe 1n aceeasi zi a lunii.

Trebuie sa incercati sa va luati drajeurile aproximativ la aceeasi ord in fiecare zi. Este posibil sd va fie
mai usor sa le luati dimineata devreme sau seara Tnainte de culcare.

Inghititi fiecare drajeu intreg, cu apa daca este necesar.

Inceperea primei cutii de Tri-Regol

Cand nu s-au utilizat contraceptive orale in timpul ciclului precedent

Luati primul drajeu 1n prima zi a menstruatiei. Aceasta este prima zi a ciclului dumneavoastra — ziua
cand incepe sangerarea menstruald. Urmariti directia indicata de sdgeata si continuati sé luati un drajeu
pe zi, pana cand blisterul este gol.

Daca incepeti 1n ziua 2-7 a ciclului menstrual, trebuie sa folositi si o altd metoda contraceptiva, cum
este prezervativul sau spermicidele, pentru primele 7 zile de utilizare a drajeurilor, dar aceasta reguld
se aplica numai pentru primul blister.

Nu este necesar sa utilizati o altd metoda contraceptiva in timpul celor 7 zile in care nu luati drajeuri
daca ati luat in mod corect cele 21 de drajeuri si incepeti la timp urmatorul blister.

Trecerea de la un alt contraceptiv hormonal combinat la Tri-Regol

Incepeti administrarea Tri-Regol de preferintd in prima zi dupi ce se termina perioada in care nu luati
comprimate a comprimatului utilizat anterior (sau dupa ultimul comprimat inactiv al contraceptivului
utilizat anterior).

Trecerea de la un contraceptiv numai cu progestogen (mini-piluld, contraceptiv injectabil, implant sau
dispozitiv intrauterin) la Tri-Regol

Puteti intrerupe utilizarea contraceptivelor orale numai cu progestogen (mini-pilule) in orice zi si
puteti Incepe utilizarea Tri-Regol in ziua urmatoare, la aceeasi ord. Asigurati-va ca folositi o metoda
contraceptiva suplimentard (cum sunt prezervative sau spermicide) dacd aveti contact sexual pe
parcursul primelor 7 zile de utilizare a drajeurilor.

Daca vi s-a administrat un comprimat injectabil sau un implant (un contraceptiv introdus sub piele)
sau un dispozitiv intrauterin cu hormon progestogen puteti incepe utilizarea Tri-Regol in ziua in care
este programatd urmatoarea injectie sau in ziua in care este indepartat implantul sau dispozitivul
intrauterin. Cu toate acestea, trebuie sa utilizafi metode contraceptive suplimentare (cum sunt
prezervative sau spermicide) dacd aveti contact sexual pe parcursul primelor 7 zile de utilizare a
drajeurilor.



Initierea tratamentului dupd nastere, avort sau pierdere spontand a sarcinii

Dupa nastere, avort sau pierdere spontana a sarcinii, medicul dumneavoastrda va va sfatui asupra
utilizarii pilulei.

Puteti sa Incepeti sa luati Tri-Regol imediat dupa o pierdere spontana de sarcina sau dupa un avort care
au avut loc in primele trei luni de sarcini. In acest caz nu aveti nevoie de metode contraceptive
suplimentare.

Daca ati nascut sau ati suferit o Intrerupere de sarcind in cel de-al doilea trimestru de sarcina si daca nu
alaptati, puteti sa incepeti sd luati Tri-Regol la 28 de zile dupa nastere sau dupa pierdere spontana de
sarcind sau avort. Cu toate acestea, trebuie sa utilizati metode contraceptive suplimentare (cum sunt
prezervative sau spermicide) daca aveti contact sexual pe parcursul primelor 7 zile de utilizare a
drajeurilor.

Daca luati mai mult Tri-Regol decit trebuie

Daca luati mai mult Tri-Regol decét trebuie, este improbabil sa simtiti efecte daunatoare dar va puteti
simti rdu, va poate fi rau sau puteti prezenta sangerari vaginale. Daca resimtiti vreunul dintre aceste
simptome, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra care va va spune ce trebuie sa faceti, acolo
unde este cazul.

Daca uitati sa luati Tri-Regol

Daca ati intarziat administrarea unui drajeu cu mai putin de 12 ore luati drajeul uitat imediat ce va
amintiti. Continuati sd luati urmatoarele comprimate la ora obisnuita.

Daca ati intarziat administrarea unui drajeu cu mai mult de 12 ore sau daca ati intarziat administrarea
mai multor drajeuri, protectia impotriva sarcinii poate fi redusa. Luati ultimul drajeu uitat imediat ce
va amintiti, chiar daca aceasta Inseamna ca trebuie sa luati doua drajeuri odatd. Continuati sa luati
drajeurile la ora obisnuita. Utilizati metode contraceptive suplimentare (cum sunt prezervative sau
cupole impreuna cu spermicide) pentru urmatoarele 7 zile de administrare a drajeurilor.

Daca au ramas mai putin de 7 drajeuri din blister trebuie sa incepeti blisterul urmator imediat dupa ce
ati luat ultimul drajeu din blisterul actual; aceasta inseamna ca nu mai este pauza intre blistere. in acest
caz nu este de asteptat sa apard sangerare de intrerupere pana la terminarea celui de-al doilea blister;
cu toate acestea, pot apare patare si sangerari intermenstruale. Daca nu apare sangerare de intrerupere
la terminarea celui de-al doilea blister, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a exclude prezenta
sarcinii inainte de a continua administrarea drajeurilor.

In caz de varsaturi sau diaree

Daca varsati in decurs de 4 ore de la administrarea unui drajeu, exista riscul ca substantele active sa nu
fie absorbite 1n organismul dumneavoastra; aceasta situatie este similara cu cea in care ati uitat sa luati
un drajeu. In acest caz trebuie sa respectati recomandarile de mai sus privind drajeurile omise. Se
recomanda sa utilizati drajeul necesar suplimentar dintr-un blister de rezerva. De asemenea, diareea
poate reduce absorbtia Tri-Regol. In caz de diaree severa, persistenti se recomanda utilizarea de
metode contraceptive suplimentare non-hormonale.

Cum sa amdnati sangerarea de intrerupere

Pentru a aména sangerarea de intrerupere trebuie sd incepeti sa luati drajeurile galben-ocru dintr-un
nou blister Tri-Regol in prima zi dupad ce ati terminat blisterul actual, fard a lasa pauza intre ele.
Intarzierea sangerarii poate continua cat se doreste, pana la maximum 10 zile (in functie de numarul de
drajeuri galben-ocru pe care le luati din al doilea blister). in timpul acestei prelungiri pot apare patare
si sangerari intermenstruale. Administrarea obignuita a Tri-Regol poate fi reluatd dupa terminarea celor
7 zile fara drajeuri din al doilea blister.

Daci incetati si luati Tri-Regol

Puteti intrerupe utilizarea Tri-Regol oricand doriti. Daca intrerupeti utilizarea Tri-Regol pentru a
rimane gravida, utilizati altd metoda contraceptiva pand cand veti avea o menstruatie adevirata. in
acest caz, va fi mai usor pentru medic sa anticipeze data nasterii copilului dumneavoastra.



Dacéa aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sd luati Tri-Regol”.

In continuare, este prezentata o lista de reactii adverse care au fost asociate cu utilizarea Tri-Regol:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- dureri de cap,

- sangerari intermenstruale,

- patare intre sangerarile de intrerupere.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- infectii vaginale, de exemplu infectii cu ciuperci,
- depresie,

- modificari ale dispozitiei,

- nervozitate,

- ameteli,

- stare de rau,

- dureri abdominale,

- acnee,

- durere la nivelul sanilor,

- tensiune la nivelul sanilor,

- umflare a sanilor insotita de secretie,

- sangerare Insotita de durere,

- modificare a aspectului si cantitatii secretiei din vagin,
- absenta sangerarilor,

- crestere 1n greutate.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
retinere de lichide (edeme),

- modificari ale poftei de mancare,

- pierdere a interesului pentru sex,

- migrene,

- tensiune arteriala crescuta,

- varsaturi,

- diaree,

- eruptie trecatoare pe piele,

- urticarie,

- pete maron pe fata si corp (cloasma),

- crestere abundenta a parului,

- cadere a parului,

- marire a sanilor,

- modificari ale concentratiilor lipidelor din sange, inclusiv hipertrigliceridemie.



Rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane):
reactie de hipersensibilitate care cauzeaza chiar stop cardiac sau stop respirator;

- agravare a unei boli autoimune (lupus eritematos sistemic, LES),

- tulburari ale concentratiilor zaharului in sange,

- crestere a apetitului sexual,

- iritatie la nivelul ochilor (atunci cand purtati lentile de contact),

- afectiune generalizatd in ureche si labirint,

- agravare a varicelor venoase,

- tulburari gastro-intestinale,

- ingélbenirea pielii si/sau albului ochilor,

- tulburari la nivelul pielii (eritem polimorf — caracterizat prin eruptie trecitoare pe piele cu
inrosire sau leziuni in forma de tinte, eritem nodos — caracterizat prin noduli rosiatici durerosi la
nivelul pielii),

- scadere a concentratiilor de folat in sange,

- scadere 1n greutate.

Formarea de cheaguri de singe cu efecte daundtoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de

exemplu:

- la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP),

- la nivelul plamanului (adicd EP),

- atac de cord,

- atac cerebral,

- mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca atac
ischemic tranzitor (AIT),

- cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.
Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange este mai crescutd daca aveti orice alte afectiuni
care determind cresterea acestui risc (vezi punctul 2 pentru informatii suplimentare privind
afectiunile care determind cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele
unui cheag de sange).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- tumori la nivelul ficatului,

- agravare a porfiriei,

- agravare a unei boli a sistemului nervos (coree),

- inflamatie a nervului optic,

- cheaguri de sange la nivelul vaselor de sange din ochi,

- inflamatie a pancreasului,

- afectiune a vezicii biliare,

- o afectiune a sangelui numita sindrom hemolitic uremic — SHU (o afectiune in care cheaguri de
sange cauzeaza insuficienta renald).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tri-Regol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupd EXP.Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tri-Regol

Fiecare blister cu drajeuri contine urmatoarele substante active:

6 drajeuri roz: fiecare drajeu contine 50 micrograme levonorgestrel si 30 micrograme etinilestradiol.

5 drajeuri albe: fiecare drajeu contine 75 micrograme levonorgestrel si 40 micrograme etinilestradiol.
10 drajeuri galben-ocru: fiecare drajeu contine 125 micrograme levonorgestrel si 30 micrograme
etinilestradiol.

Celelalte componente sunt:

Drajeuri roz

Nucleu: lactozd monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, talc.

Strat de drajefiere: zahar, talc, carbonat de calciu, dioxid de titan (E171), copovidona, macrogol 6000,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona, carmeloza sodicd, oxid rosu de fer (E172).

Drajeuri albe

Nucleu: lactozda monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, talc.

Strat de drajefiere: zahar, talc, carbonat de calciu, dioxid de titan (E171), copovidona, macrogol 6000,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona, carmeloza sodica.

Drajeuri galben-ocru

Nucleu: lactozd monohidrat, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de
magneziu, talc.

Strat de drajefiere: zahar, talc, carbonat de calciu, dioxid de titan (E171), copovidond, macrogol 6000,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona, carmeloza sodica, oxid galben de fer (E172).

Cum arata Tri-Regol si continutul ambalajului
Fiecare blister contine 21 de drajeuri: 6 drajeuri roz, 5 drajeuri albe si 10 drajeuri galben-ocru.

Drajeuri roz: drajeuri de culoare roz stralucitor, rotunde, biconvexe.
Drajeuri albe: drajeuri de culoare alb stralucitor, rotunde, biconvexe.
Drajeuri galben-ocru: drajeuri de culoare galben-ocru stralucitor, rotunde, biconvexe.

Ambealaj:

Blister lacuit, imprimat din folie dura de aluminiu si folie durd de PVC/PVDC.

Blister cu 21 de drajeuri. Cutie de carton cu 1 sau 3 blistere.

Cutie cu un blister tip calendar din PVC-PVDC/AI a 6 drajeuri roz + 5 drajeuri albe + 10 drajeuri
galben-ocru.

Cutie cu 3 blistere tip calendar din PVC-PVDC/ALI a cate 6 drajeuri roz + 5 drajeuri albe + 10 drajeuri
galben-ocru.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21

H-1103 Budapesta

Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016.
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