Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP)

Bredicon® 75mcg Tablet

Desogestrel 75mcg

Apakah yang ada pada risalah ini

1. Apakah kegunaan Bredicon®
75mcg Tablet

2. Bagaimana Bredicon® 75mcg
Tablet berfungsi

3. Sebelum mengambil Bredicon®
75mcg Tablet

4. Cara menggunakan Bredicon®
75mcg Tablet

5. Semasa menggunakan Bredicon®

75mcg Tablet

Kesan-kesan sampingan

7. Cara penyimpanan dan pelupusan
Bredicon® 75mcg Tablet

8. Maklumat lanjut

9. Pengilang dan Pemegang
Pendaftaran Produk

10. Tarikh kemaskini RiIMUP

Sk

Apakah kegunaan Bredicon® 75mcg
Tablet

Bredicon digunakan untuk memberi
keberkesanan kontraseptif bagi wanita
yang ingin mencegah kehamilan.

Bagaimana Bredicon® 75mcg Tablet
berfungsi

Bredicon dipanggil pil progestogen
sahaja, atau pil mini. Bertentangan
dengan pil gabungan, Bredicon tidak
mengandungi hormon estrogen selain
progestogen. Bredicon adalah berbeza
daripada pil mini lain dengan
mempunyai dos yang pada
kebanyakan kes adalah cukup tinggi
untuk menghalang sel telur masak.
Akibatnya, Bredicon  memberi
keberkesanan kontraseptif yang tinggi.
Bertentangan dengan pil gabungan,
Bredicon boleh digunakan oleh wanita
yang tidak bertoleransi  dengan
estrogen dan oleh wanita yang
menyusu.

Sebelum mengambil Bredicon®
75mcg Tablet

Jangan gunakan Bredicon jika anda
mempunyai mana-mana keadaan yang
disenaraikan di bawah. Jika mana-
mana ini berkenaan dengan anda,
maklumkan doktor sebelum mula
menggunakan Bredicon.

-Bila tidak boleh mengambil
Jangan mengambil Bredicon jika:

e Mempunyai trombosis.
Trombosis adalah
pembekuan darah dalam
saluran darah, yang boleh
mengakibatkan halangan
dalam saluran darah tersebut
{contohnya kaki (trombosis
vena dalam), peparu
(pulmonari embolia), jantung
(sakit jantung) atau
otak(strok)}

e Anda mempunyai atau
pernah mempunyai penyakit
hati  dan  fungsi hati
(berdasarkan keputusan darah
makmal) tidak pulih kepada
biasa.

e Jika anda mempunyai kanser
yang merebak apabila
dipengaruhi  oleh hormon
(progestogens) seperti barah
payudara yang tertentu.

e Wanita dengan pendarahan
vagina yang tidak biasa,
yang sebabnya belum
didiagnosis.

e Kehamilan yang diketahui
atau disyaki.

e Anda mempunyai alahan
kepada desogestrel atau
bahan kandungan lain
Bredicon

Mengandung dan menyusu
Mengandung

Bredicon tidak boleh digunakan
semasa mengandung. Jika kehamilan
berlaku semasa rawatan dengan
Bredicon,  berhenti  pengambilan
Bredicon dengan serta-merta.

Menyusu

Bredicon tidak mempengaruhi
pengeluaran atau kualiti susu ibu.
Walau bagaimanapun, jumlah yang
kecil etonogestrel dikumuhkan dalam
susu ibu. Desogestrel boleh digunakan
semasa menyusu. Walaupun begitu,
perkembangan dan pertumbuhan bayi
yang menyusu, di mana ibunya
mengambil Bredicon harus
diperhatikan dengan teliti.

-Sebelum mula mengambil
Jika anda tidak menggunakan

kontraseptif hormon pada masa ini
(atau pada bulan lepas), tunggu
sehingga datang haid. Pada hari
pertama haid anda, ambil tablet
Bredicon yang pertama. Jika anda
mengambil tablet pertama pada hari
ke-2 hingga ke-5 haid anda, gunakan
kaedah halangan tambahan
kontrasepsi bagi 7 hari pertama
pengambilan tablet.

Beritahu doktor jika anda mempunyai
diabetes kerana anda perlu dipantau
dengan teliti. Beritahu doktor bahawa
anda mengambil Bredicon sebelum
sebarang pembedahan.

-Jika mengambil ubat-ubat lain

Anda harus memaklumkan doktor atau
ahli farmasi ubat apa yang anda ambil,
terutamanya yang disenaraikan di
bawah, sebelum anda mula mengambil
kontraseptif ini. Ini termasuk ubat
yang dibeli tanpa preskripsi dan ubat
herba. Begitu juga, semak dengan
doktor atau ahli farmasi sebelum
memulakan sebarang ubat baru
semasa anda mengambil kontraseptif
ini, jadi mereka boleh menyemak agar
gabungan itu selamat.

Terdapat ubat yang boleh
menyebabkan enzim lalu
meningkatkan pembuangan
mengakibatkan ~ pendarahan  dan
kegagalan kontraseptif. Ini boleh

dilihatkan dengan hydantoins,
barbiturates, primidone,
carbamazepine, rifampicin,

oxcarbazapine, rifabutin, felbamate,
ritonavir, griseofulvin dan produk
yang mengandungi St John’s Wort.

Semasa rawatan dengan ubat arang,
penyerapan tablet boleh dikurangkan
dan boleh mengakibatkan kekurangan
keberkesanan kontraseptif.

Jika anda dipreskripsikan satu siri
rawatan yang pendek (sehingga dua
bulan) bagi mana-mana ubat di atas, ia
juga akan menjadikan kontraseptif ini
kurang  berkesan. Doktor akan
mengesyorkan  agar anda  buat
sementara  menggunakan  bentuk
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kontraseptif yang berbeza untuk
mencegah kehamilan.

Namun, jika anda mahu terus
mengambil pil ini, anda perlu juga
menggunakan kaedah kontraseptif
tambahan (contohnya, kondom) selagi
anda mengambil ubat  yang
mempengaruhi  hati  dan  untuk
sekurang-kurangnya empat minggu
selepas berhentinya. Penting untuk
anda bincang dengan doktor tentang
pilihan anda.

Cara menggunakan Bredicon®
75mcg Tablet

-Berapa banyak harus digunakan
Satu tablet pada masa yang sama
setiap hari.

-Bila perlu digunakan

Sejalur Bredicon mengandungi 28
tablet. Anak panah tercetak di sebelah
hadapan jalur, antara tablet. Jika anda
membalikkan jalur, di sebelah setiap
tablet tercetak hari minggu setiap
tablet harus diambil. Tablet harus
diambil dalam masa 3 jam pada masa
yang sama setiap hari. Telan tablet
seluruhnya dengan air. Setiap kali
anda memulakan jalur Bredicon yang
baru, ambil tablet dari baris teratas.
Contohnya, jika anda bermula pada
hari Rabu, anda harus ambil tablet dari
baris teratas yang ditandakan hari
yang khususnya itu. Anda harus terus
mengambil satu tablet sehari sehingga
jalur itu kosong, sentiasa mengikut
hala tuju yang ditunjukkan oleh anak
panah. Dengan demikian anda boleh
menyemak dengan mudah sama ada
anda telah mengambil tablet harian
anda. Anda mungkin mengalami
pendarahan semasa menggunakan
Bredicon tetapi anda perlu terus
mengambil tablet seperti normal.
Apabila jalur itu telah kosong, anda
perlu bermula dengan pek Bredicon
yang baru pada hari berikut tanpa
gangguan dan tanpa menunggu untuk
mengalami pendarahan.

Apabila  bertukar daripada pil
gabungan

Mulakan Bredicon pada hari pertama
selepas tablet aktif pil gabungan yang
terakhir; dalam kes ini langkah

berjaga-jaga kontraseptif tambahan
tidak diperlukan.

Apabila bertukar daripada pil mini,
suntikan, implant atau lUD hormon
Beralih pada bila-bila hari dariapda pil
mini yang lain. Mulakan Bredicon
pada hari implant atau I1UD
dikeluarkan atau pada hari suntikan
seterusnya akan diadakan, langkah
berjaga-jaga kontraseptif tidak
diperlukan.

Jika anda telah  mempunyai
pengguguran trimester pertama

Mula pengambilan Bredicon selepas
pengguguran  trimester  pertama,
langkah berjaga-jaga ~ tambahan
kontraseptif tidak diperlukan.

Selepas bersalin atau pengguguran
trimester kedua

Anda boleh mula mengambil Bredicon
antara 21 hingga 28 hari selepas
kelahiran bayi anda. Jika anda mula
mengambil Bredicon selepas itu,
pastikan anda menggunakan kaedah
halangan  tambahan  kontraseptif
sehingga anda telah selesai 7 hari
pertama pengambilan tablet. Walau
bagaimanapun, jika anda telah
mengadakan hubungan seks, pastikan
anda tidak hamil sebelum memulakan
Bredicon.  Sila  lihat  bahagian
'‘Mengandung dan menyusu’.

-Berapa lama perlu digunakan

Anda boleh berhenti mengambil
Bredicon bila-bila masa anda ingin.
Pada hari anda berhenti, anda tidak
lagi dilindungi daripada kehamilan.

-Jika terlupa menggunakan
Jika anda lebih daripada 12 jam

lewat:

Ambil tablet sebaik saja anda ingat
dan ambil yang seterusnya pada masa
biasa. Ini bermakna mengambil dua
tablet dalam satu hari. Ini tidak
memudaratkan. (Jika anda terlupa
lebih daripada satu tablet, anda tidak
perlu mengambil tablet-tablet yang
terlepas  sebelum  ini.)  Terus
mengambil tablet anda seperti biasa,
tetapi anda juga perlu menggunakan
kaedah tambahan seperti kondom

untuk tujuh hari berikut kerana anda
tidak dilindungi daripada kehamilan.

Jika anda kurang daripada 12 jam
lewat:

Ambil tablet sebaik saja anda ingat,
dan ambil tablet seterusnya pada masa
biasa. Tindakan  Kkontraseptif
Bredicon dikekalkan. Jika anda
terlepas satu atau lebih tablet pada hari
pertama tablet diambil dan telah
mengadakan hubungan seks dalam
minggu sebelum terlepas tablet, anda
berkemungkinan menjadi
mengandung. Semakin banyak tablet
berturut-turut  tertinggal,  semakin
tinggi risiko bagi keberkesanan
kontraseptif dikurangkan.

-Jika_ mengambil berlebihan (Terlebih

dos)

Tiada kesan mudarat yang serius
dilaporkan mengenai terlebih dos.
Simptom lain termasuk meloya,
muntah dan pada anak-anak gadis,
sedikit pendarahan vagina. Rawatan
perlu simptomatik.

Semasa menggunakan Bredicon®
75mcg Tablet

-Perkara yang perlu dilakukan
Jika anda menyusu dan ingin

menggunakan Bredicon, sila hubungi
doktor.

Jika anda muntah atau menggunakan
arang perubatan dalam tempoh 3-4
jam  selepas  mengambil tablet
Bredicon, bahan aktif mungkin tidak
diserap sepenuhnya. Ikut nasihat untuk
dos yang tertinggal.

-Perkara yang tidak boleh dilakukan
Jangan gunakan Bredicon jika anda

mengandung, atau jika rasa anda
mungkin mengandung.

-Perkara yang perlu diberi perhatian
e  Ambil ubat ini dengan mulut,
biasanya sekali sehari.
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e Gunakan ubat ini secara tetap
untuk  mendapat manfaat
yang terbanyak.

e Ingat mengambil ubat ini
pada masa yang sama setiap

hari melainkan jika
diberitahu arahan lain oleh
doktor.

e la mungkin mengambil masa
sehingga seminggu sebelum
manfaat sepenuhnya daripada
ubat ini berkesan.

e Keadaan perubatan tertentu
boleh memerlukan arahan

dosis yang berbeza
sebagaimana yang diarahkan
oleh doktor.

Kesan-kesan sampingan

e Perubahan pada pendarahan
haid, contohnya pendarahan
yang tidak teratur

e Tiada haid

e  Sakit kepala

e Berat badan meningkat

e Buah dada sakit

e Loya

e Jerawat

e  Perubahan emosi

e Nafsu seks menurun

Sila berjumpa dengan doktor atau ahli
farmasi jika mempunyai kesan-kesan
sampingan yang dinyatakan atau tidak
dinyatakan dalam risalah ini.

Anda boleh melaporkan sebarang
kesan sampingan atau kesan advers
ubat kepada Pusat Pemantauan Kesan
Advers Ubat Kebangsaan melalui No.
Tel: 03-78835550, atau laman web
portal.bpfk.gov.my (Consumers
—-Reporting).

Cara penyimpanan dan pelupusan
Bredicon® 75mcg Tablet

-Penyimpanan
Simpan pada suhu bilik (di bawah

30°C). Jangan gunakan ubat ini
selepas tarikh luput yang dinyatakan
pada pakej.

-Pelupusan
Membuang produk ini dengan cara

yang betul apabila luput atau tidak
diperlukan lagi. Dapatkan nasihat
ahli farmasi atau syarikat pelupusan
sisa tempatan untuk maklumat lanjut
mengenai  bagaimana  membuang
produk ini dengan selamat.

Maklumat lanjut

-Rupa dan warna produk

Tablet berwarna putih, bulat rata
serong tepi, sebelah mengandungi
logo "B/75" dan sebelah lain ‘plain’.

-Bahan-bahan kandungan
-Bahan aktif adalah: Desogestrel

-Bahan kandungan bukan aktif :
Polyvinyl Pyrrolidone (Povidone K-
30), Lactose Monohydrate, Pre-
gelatinized Maize Starch, Maize
Starch, Magnesium Stearate,
Colloidal Silicon Dioxide (Aerosil-
200), DL-a-Tocopherol, Acetone

-Nombor MAL

Pengilang
®Cap Dagangan
Renata Limited
Milk Vita Road,
= Section 7, Mirpur,

Dhaka— 1216, Bangladesh

Pemegang Pendaftaran Produk
VITAMODE SDN BHD

55 & 57, Lorong Sempadan 2,

(Off Boundary Road)

11400 Ayer Itam, Penang, Malaysia.

Tarikh kemas kini RiMUP
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