Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
PROSPECT PENTRU PACIENT

TRI-REGOL®
Comprimate filmate cu zahar
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Tri-regol este un preparat contraceptiv hormonal.

Actiunea sa este determinata de inhibarea ovulatiei.

Preparatul se utilizeaza strict conform indicatiilor medicului, sub supravegherea acestuia.
Pana la administrarea preparatului trebuie efectuat examenul medical (masurarea
tensiunii arteriale, determinarea nivelului de glucoza in sdnge) si examenul ginecologic.
Nu se admite administrarea preparatului in timpul sarcinii, in afectiuni grave ale
ficatului, dereglari ale metabolismului lipidic, in hipertensiune arteriala severa, diabet
zaharat sever, hemoragii vaginale de etiologie necunoscutd, icter sau herpes pe
parcursul sarcinilor precedente, in cazul prezentei actuale sau in anamneza a:

- bolilor cardiace severe;

- patologiei vezicii biliare;

- trombozelor sau predispozitie la acestea;

- tumorilor hepatice;

- tumorilor maligne ale glandelor mamare sau uterului.

Se necesitd o atentie deosebita cand preparatul se administreaza la pacientii cu diabet
zaharat, hipertensiune arteriala, flebite (inflamatia venelor), epilepsie, coree si tumori
benigne ale uterului. in cazul prezentei acestor patologii sau a altor afectiuni se
informeaza medicul pana la inceputul administrarii preparatului.

Deoarece preparatul micsoreaza eliminarea laptelui, in timpul alimentarii la san
administrarea preparatului se admite numai dupa consultatia medicului.

De obicei, preparatele contraceptive orale se suportd bine. Rar se poate semnala
greaturi, varsaturi, cefalee, senzatie de tensiune in glandele mamare, schimbarea masei
corporale, indispozitie, disconfort la purtarea lentilelor de contact, hemoragii
intermenstruale, care de obicei trec de sine statator sau dupa anularea preparatului. La
administrarea indelungata foarte rar se pot observa pete pigmentare, cresterea tensiunii
arteriale, hiperglicemie, eruptii cutanate, afectiuni trombembolice, afectiuni hepatice si
ale vezicii biliare, astenie, diaree.

In timpul administrdrii preparatului trebuie de efectuat control medical fiecare 6 luni.
Preparatele contraceptive orale nu trebuie administrate in decurs de 6 luni dupa
suportarea hepatitei.

La femeile care administreaza contraceptive orale poate creste riscul dezvoltarii unor
afectiuni (de exemplu: trombembolii, infarct miocardic, hemoragii cerebrale). Acest risc
creste cu varsta (peste 30 ani), dar mai cu seama3 la persoanele ce fumeazd. in legdturd
cu aceasta femeilor peste 30ani li se recomanda sa se refuze de fumat.

Administrarea preparatului trebuie intrerupta imediat in urmatoarele cazuri:

- la suspectarea sarcinii;

- la aparitia primara sau intensificarea cefaleei de tip migrenos;

- scaderea acuitatii vizuale si hipoestezie;

- la aparitia durerilor puternice in membrele inferioare;

- dureri sau senzatie de compresie in cutia toracica;

- dezvoltarea icterului sau prurit raspandit pe tot corpul;

- cresterea tensiunii arteriale;

- aparitia sindromului convulsiv.

Pe fonul administrarii indelungate a preparatelor contraceptive hormonale foarte rar s-a
observat aparitia tumorilor benigne si extrem de rar a celor maligne ale ficatului, care in
unele cazuri duc la hemoragii intraperitoneale periculoase pentru viata.

La aparitia durerii acute in partea superioara a abdomenului care persista, trebuie
consultat imediat medicul.



Doze

Din prima zi a menstruatiei - un comprimat filmata la aceeasi ora, in fiecare zi, in decurs
de 21 zile. Apoi se face o intrerupere de 7 zile, in timpul careea survine menstruatia.
Administrarea urmatorului blister, ce contine 21 de comprimate filmate, trebuie inceputa
la a 8-a zi dupa intreruperea de 7 zile, chiar daca menstruatia nu sa terminat.

Ordinea corectda a dministrarii (la inceput 6 comprimate roze, apoi - 5 albe si 10 galben
-Intunecate) este indicata pe ambalaj.

Administrarea preparatului se face atat timp cat este necesara contraceptia.

Daca femeia nu a administrat preparatul la ora obisnuita, trebuie administrat
comprimatul omis in decursul primelor 12 ore.

Peste 36 ore dupa administrarea ultimului comprimat filmat, actiunea contraceptiva a
preparatului nu poate fi sigura. In aceste cazuri se recomanda utilizare suplimentara a
altei metode de contraceptie (cu exceptia metodei de masurare a temperaturii bazale si
“metodei calendaristice”). Dar administrarea preparatului trebuie continuatd, dupa
excluderea comprimatului sau comprimatelor omis(e) din blisterul deja inceput.

In caz de vom& sau diaree preparatul trebuie asociat cu alte metode nehormonale de
contraceptie.

In cazul hemoragiilor intermenstruale trebuie continuatd administrarea preparatului,
deoarece hemoragia se opreste de obicei spontan. Dar daca hemoragia persista sau se
repetd, trebuie consultat medicul.

Daca in timpul pauzei de 7 zile nu survine menstruatia, trebuie de anulat preparatul
pana se va exclude sarcina.

Dupa avort se recomanda inceperea administrarii preparatelor hormonale contraceptive
imediat sau a doua zi dupa interventie.

Dupa nastere se recomanda administrarea preparatul conform indicatiei medicului, dar
nu mai devreme decat prima zi a menstruatiei a doua. Dar daca dupa indicatii medicale,
pentru preintampinarea sarcinii, preparatul se administreaza mai devreme, adica in
prima zi a primei menstruatii, atunci in primele doud saptamani acesta trebuie asociat cu
alte metode (nehormonale) de contraceptie.

Administrarea  altor medicamente (de exemplu antibiotice, anticoagulante,
antidepresante, antidiabetice) este posibilda numai dupa consultatia medicului.

Preparatul se utilizeaza numai in limitele termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

A nu se lasa la indemana copiilor.
DENUMIREA SI ADRESA PRODUCATORULUI
Gedeon Richter,

Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



