Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RIMUP)

GRACIAL TABLET

Desogestrel / Ethinylestradiol (25 mcg / 40 meg & 125 mcg / 30 mcg)

Apakah yang ada pada risalah ini?

1. Apakah kegunaan GRACIAL
Tablet

2. Bagaimana GRACIAL Tablet
berfungsi

3. Sebelum
GRACIAL Tablet

4. Cara menggunakan GRACIAL
Tablet

menggunakan

5. Semasa menggunakan
GRACIAL Tablet

6. Kesan-kesan sampingan

7. Cara penyimpanan dan

pelupusan GRACIAL Tablet
8. Maklumat lanjut
9. Pengilang  dan
Pendaftaran Produk
10. Tarikh kemaskini RIMUP

Pemegang

Apakah kegunaan GRACIAL
Tablet
GRACIAL Tablet digunakan untuk

mencegah  kehamilan.  Apabila
dimakan dengan betul (tanpa
tertinggal  tablet), kemungkinan

menjadi hamil sangatlah rendah.

Bagaimana GRACIAL Tablet
berfungsi

GRACIAL Tablet ialah sejenis pil
perancang gabungan. Setiap tablet
mengandungi sejumlah kecil dua
jenis  hormon  wanita, iaitu
desogestrel (sejenis progestogen)
dan ethinylestradiol (sejenis
estrogen). GRACIAL  Tablet
dianggap sebagai pil perancang dos
rendah kerana kandungan
hormonnya yang sedikit.

Oleh sebab hormon-hormon dalam
tablet biru adalah berbeza dengan
yang dalam tablet putih, maka tablet
ini dianggap sebagai pil perancang
gabungan dwi-fasa.

GRACIAL  Tablet  menyekat
pelepasan telur dari ovari dan
menyebabkan  perubahan pada
cervical secretion, oleh sebab itu,
mencegah kehamilan.

Sebelum
GRACIAL Tablet
- Bila tidak boleh menggunakan
Jangan gunakan GRACIAL Tablet

jika anda menghidap mana-mana

menggunakan

penyakit yang disenaraikan di
bawah ini. Jika mana- mana
penyakit di dalam senarai ini

berkenaan dengan anda, beritahulah
doktor  sebelum anda mula
menggunakan GRACIAL Tablet.
Doktor mungkin akan menasihati
anda untuk menggunakan jenis Pil
yang lain atau kaedah pencegah
kehamilan  yang lain  (tidak
berhormon).

e Jika anda mengalami atau pernah
mengalami  bekuan  darah
(trombosis) di dalam salur darah
pada betis, paru- paru (embolus)
atau organ lain.

e Jika anda mengalami atau pernah
mengalami serangan jantung atau
strok (angin ahmar).

e Jika anda mengalami atau pernah

mengalami ~ keadaan  yang
mungkin  merupakan  tanda
pertama serangan  jantung
(misalnya, angina pektoris atau
sakit dada) ataupun strok
(misalnya, serangan iskemia

sementara atau strok ringan yang
boleh pulih).

e Jika anda mengalami gangguan
pembekuan darah (misalnya,
kekurangan protein C).

e Jika anda pernah menjalani

pembedahan besar dan
pergerakan anda terhad selama
tempoh yang panjang.

¢ Jika anda menghidap atau pernah
menghidap sejenis migrain yang
digelar ‘migrain berserta aura’.

e Jika anda menghidap diabetes
melitus (kencing manis) berserta
kerosakan salur darah.

e Jika anda menghadapi faktor
risiko yang serius, atau beberapa
faktor risiko mengalami
trombosis.

¢ Jika anda menghidap atau pernah
menghidap pankreatitis (radang
pankreas) yang terkait dengan
aras tinggi bahan berlemak di
dalam darah anda.

e Jika anda mengalami jaundis
(kulit menjadi kuning) atau
penyakit hati yang teruk dan hati
anda belum lagi berfungsi secara
normal.

e Jika anda menghidap atau pernah
menghidap tumor hati.

¢ Jika anda menghidap atau pernah
menghidap kanser yang mungkin
membesar akibat kesan hormon
seks (misalnya kanser payudara
atau organ genital).

¢ Jika anda mengalami pendarahan
dari faraj yang tidak dapat
dijelaskan.

e Jika anda hamil atau jika anda
rasa anda mungkin hamil.

e Jika anda alah terhadap mana-
mana bahan di dalam GRACIAL
Tablet.

e Jika anda menghidap Hepatitis C
dan mengambil ubat
mengandungi  ombitasvir  /
paritaprevir / ritonavir bersama
atau tidak dengan dasabuvir,
glecaprevir / pibrentasvir dan
sofosbuvir /  velpatasvir /
voxilaprevir.

- Sebelum menggunakannya

Jika GRACIAL Tablet ini digunakan

apabila adanya salah satu keadaan

yang disenaraikan di bawah ini, anda

mungkin perlu diawasi dengan rapi.

Oleh itu, jika mana-mana keadaan ini

berkenaan dengan anda, beritahulah

doktor  sebelum anda mula

GRACIAL Tablet.

¢ anda merokok / berbadan gemuk

¢ anda menghidap diabetes

¢ anda berbadan gemuk

e anda mengalami tekanan darah
tinggi

¢ anda mengalami gangguan injap
jantung atau gangguan ritma
jantung

e anda mengalami radang vena
(flebitis yang tidak mendalam)

¢ anda mengalami vena varikos

e anggota keluarga anda yang
terdekat pernah  mengalami
trombosis, serangan jantung atau
strok
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anda menghidap migrain

anda menghidap epilepsi (sawan
babi)

anda atau anggota keluarga anda
yang terdekat mengalami atau
pernah mengalami aras
kolesterol ~ atau trigliserida
(lemak di dalam darah) yang
tinggi

anggota keluarga anda yang
terdekat pernah  menghidap
kanser payudara

anda menghidap penyakit hati
atau penyakit pundi hempedu;
anda menghidap penyakit Crohn
atau kolitis berulser (penyakit
radang usus yang kronik)

anda menghidap lupus
eritematosus sistemik (SLE, iaitu
sejenis penyakit tisu penghubung
yang kronik dan menjejaskan
kulit seluruh tubuh)

anda menghidap sindrom uremia
hemolitik (HUS, iaitu
pemusnahan sel darah merah
secara abnormal yang berlaku
sebelum masanya dan
menyebabkan kegagalan ginjal
apabila sel darah merah yang
musnah itu menyumbat sistem
penapisan di dalam ginjal)

anda menghidap anemia sel sabit
(sejenis penyakit darah yang
jarang- jarang berlaku)

anda memerlukan pembedahan,
atau jika pergerakan anda terhad
selama tempoh yang panjang
jika anda  bersalin, anda
mengalami risiko yang lebih
tinggi mangalami bekuan darah
anda mengalami penyakit yang
pertama kali berlaku atau yang
bertambah teruk semasa anda

hamil atau semasa anda
menggunakan  hormon  seks
sebelum ini (misalnya hilang
pendengaran, penyakit
porphyria, penyakit kulit yang
digelar  herpes  gestationis,
penyakit Sydenham’s chorea,
penyakit  angioedema  yang
diwarisi/diperolehi)

anda menghidap atau pernah
menghidap chloasma (tompok-
tompok pigmentasi yang
berwarna perang kekuningan
pada kulit, terutamanya pada
muka). Jika demikian, jangan
terlalu banyak terdedah kepada

cahaya matahari atau cahaya
ultraungu.

- Jika mengambil ubat-ubat lain

Anda mesti memberitahu doktor
atau ahli farmasi anda tentang
semua ubat yang sedang diambil,
termasuk ubat yang anda beli tanpa
preskripsi doktor. Ubat lain yang
anda ambil boleh meningkatkan

atau mengurangkan kesan
GRACIAL Tablet.

Ubat-ubat ini termasuk ubat untuk
merawat  epilepsy  (misalnya,
primidone, barbiturates,
carbamazepine, oxcarbazepine,
topiramate, felbamate);

tuberculosis (misalnya, rifampicin)

and HIV infections (misalnya,
ritonavir); antibiotics (misalnya.
griseofulvin)  untuk  merawat

penyakit berjangkit yang lain; dan
rawatan herbal St. John’s wort
(untuk rawatan penyakit murung).

Jika anda mengambil ubat-ubatan
atau produk herba yang mungkin
membuat tablet GRACIAL kurang
efektif, kaedah kontraseptif
halangan juga harus digunakan.
Oleh kerana kesan ubat lain pada
GRACIAL mungkin berlangsung
sehingga 28 hari selepas
menghentikan ubat, perlu
menggunakan kaedah kontraseptif
penghalang tambahan untuk masa
yang lama.

GRACIAL Tablet juga boleh
mengganggu tindakan ubat lain,

menyebabkan sama ada
peningkatan  kesan  (misalnya,
ciclosporin) atau  pengurangan

kesan (misalnya, lamotrigine).

Jangan guna GRACIAL Tablet jika
anda menghidap Hepatitis C dan
mengambil ubat yang mengandungi
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir
bersama  atau tidak  dengan
dasabuvir, glecaprevir / pibrentasvir
dan sofosbuvir / velpatasvir /
voxilaprevir. Doktor anda akan
memberi ubat yang lain sebelum

memulakan rawatan dengan ubat ini.

Cara menggunakan GRACIAL
TABLET
- Berapa banyak harus digunakan

Pek tablet GRACIAL mengandungi
22 tablet: 7 biru (bernombor 1-7)
dan 15 tablet putih (bernombor 8-
22). Ambil tablet anda pada masa
yang sama setiap hari, dengan cecair
jika perlu. Setiap kali anda
memulakan pek baru GRACIAL
mengambil nombor 1 tablet biru di
sudut atas sebelah kiri. Tandakan
hari permulaan anda dengan
memecahkan penutup aluminium
poket penunjuk yang sesuai di
bahagian hijau jalur. Dengan cara
ini, anda boleh dengan mudah
memeriksa sama ada anda
mengambil tablet harian anda. Ikut
arah anak panah sehingga semua 22

tablet telah diambil. Apabila
melakukan  itu, anda  akan
mengambil semua tablet biru

terlebih dahulu, diikuti oleh semua
tablet putih. Dalam tempoh 6 hari
akan datang anda tidak mengambil
tablet. Tempoh mesti bermula
selama 6 hari ini (penarikan diri
berdarah). Biasanya ia akan bermula
pada hari 2-3 selepas tablet
GRACIAL yang terakhir. Mulakan
mengambil pek anda seterusnya
pada hari ke-7 walaupun tempoh
anda berterusan. Ini bermakna
bahawa anda akan sentiasa
memulakan pek baru pada hari yang
sama dalam seminggu, dan juga
bahawa anda mempunyai
withdrawal bleed pada kira-kira hari
yang sama, setiap bulan.

- Bila perlu digunakan

Tiada penggunaan kontraseptif
hormon sebelum ini [dalam
sebulan lepas]

Mula mengambil GRACIAL Tablet
pada hari pertama kitaran anda, iaitu
hari pertama pendarahan haid.
GRACIAL Tablet akan berfungsi

dengan serta-merta. Anda tidak
perlu menggunakan kaedah
kontraseptif tambahan.

Anda juga boleh memulakan hari 2-
5 kitaran anda, tetapi jika anda
lakukan, pastikan anda juga
menggunakan kaedah kontraseptif
tambahan (kaedah penghalang)
untuk 7 hari pertama tablet
mengambil dalam kitaran pertama.

Mengubah dari kontraseptif
hormon gabungan (Kkontraseptif
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oral gabungan (COC), cincin
vagina, atau tampalan
transdermal)

Anda harus bermula dengan
GRACIAL Tablet sebaik-baiknya
pada hari selepas tablet aktif yang
terakhir  (tablet terakhir yang
mengandungi bahan-bahan aktif)
COC sebelumnya, tetapi pada hari
terakhir berikutan tablet biasa atau
plasebo selang COC sebelumnya .

Sekiranya cincin vagina atau
tampalan transdermal telah
digunakan, anda harus

menggunakan GRACIAL Tablet
sebaik-baiknya pada hari
penyingkiran, tetapi pada masa yang
paling lama apabila permohonan
berikutnya akan tiba.

Jika anda telah menggunakan
kaedahnya sebelum ini secara
konsisten dan betul dan jika anda
pasti yakin bahawa anda tidak hamil,
anda juga boleh beralih dari
kontraseptif hormon gabungan anda
sebelum ini pada mana-mana hari
kitaran.

Hormone-free interval dari kaedah
sebelumnya tidak boleh dilanjutkan
melebihi panjang yang disyorkan.

Mengubah dari kaedah
progestogen sahaja  (minipill,
suntikan, implan) atau dari sistem
intrauterine yang mengeluarkan
progestogen (IUS)

Anda boleh menukar mana-mana
hari dari minipill (dari implan atau
IUS pada hari penyingkirannya, dari
suntikan apabila suntikan
seterusnya akan datang), tetapi
pastikan anda menggunakan kaedah
tambahan penghalang untuk 7 hari
pertama tablet-taking.

Selepas bersalin

Sekiranya anda baru sahaja bersalin,
doktor mungkin memberitahu anda
untuk menunggu sehingga selepas
tempoh normal anda sebelum anda
mula mengambil GRACIAL Tablet.
Kadang-kadang ada kemungkinan
untuk memulakan lebih awal.
Doktor anda akan menasihati anda.
Jika anda menyusu dan ingin
mengambil GRACIAL Tablet, anda
perlu terlebih dahulu bercakap
dengan doktor anda.

Selepas keguguran atau
pengguguran

Doktor anda akan menasihati anda.

- Berapa lama perlu digunakan
Teruskan penggunaan ubat ini untuk
tempoh masa yang ditetapkan oleh
doktor anda.

- Jika anda terlupa menggunakan

e Jika anda memakan tablet kurang
daripada 12 jam lewat,
keberkesanan Pil masih sama.
Makanlah tablet itu sebaik sahaja
anda ingat dan makanlah tablet
yang seterusnya pada waktu yang
biasa.

Jika anda memakan tablet lebih
daripada 12 jam lewat,
keberkesanan ~ Pil ~ mungkin
berkurangan. Semakin banyak
tablet yang tidak anda makan
secara berturut-turut, semakin
tinggilah risiko keberkesanannya
sebagai pencegah kehamilan akan
berkurangan. Risiko menjadi
hamil lebih tinggi jika anda
terlupa memakan tablet pada
peringkat awal atau akhir papan.

Lebih daripada satu tablet
terlupa dimakan di dalam satu
papan

Mintalah nasihat doktor.

1 tablet tidak dimakan pada
minggu 1

Makanlah tablet yang tidak dimakan
itu sebaik sahaja anda ingat
(walaupun ini bermakna memakan
dua tablet sekali gus) dan makanlah
tablet yang seterusnya pada waktu
yang biasa.

Gunalah kaedah tambahan untuk
mencegah  kehamilan  (kaedah
perintang) selama 7 hari yang
seterusnya. Jika anda  telah
bersetubuh pada minggu sebelum
anda terlupa memakan tablet, ada
kemungkinan anda hamil. Oleh itu,
beritahulah doktor dengan segera.

1 tablet tidak dimakan pada
minggu 2

Makanlah tablet yang tidak dimakan
itu sebaik sahaja anda ingat
(walaupun ini bermakna memakan
dua tablet sekali gus) dan makanlah

tablet yang seterusnya pada waktu
yang biasa.

1 tablet tidak dimakan pada
minggu 3

Anda boleh mengambil salah satu
pilihan  yang  berikut tanpa
memerlukan  kaedah  tambahan
untuk mencegah kehamilan.

1. Makanlah tablet yang tidak
dimakan itu sebaik sahaja anda ingat
(walaupun ini bermakna memakan
dua tablet sekali gus) dan makanlah
tablet yang seterusnya pada waktu
yang biasa. Mulakan papan yang
seterusnya sebaik sahaja habis
papan yang sedang digunakan
supaya tiada selang antara kedua-
dua papan. Anda mungkin tidak
akan  mengalami  pendarahan
sehinggalah  penghujung papan
kedua tetapi anda mungkin akan
mengalami penitisan darah atau
pendarahan ringan pada hari-hari
anda memakan tablet.

Atau

2. Berhenti memakan tablet dari
papan anda sekarang, lalui tempoh
rehat tanpa tablet selama 6 hari atau
kurang (termasuklah hari yang
anda terlupa memakan tablet)
dan kemudian mulakan papan yang
seterusnya. Jika anda lakukan begini,
anda boleh mulakan papan yang
seterusnya pada hari yang sama
seperti yang biasa anda lakukan.

Jika anda terlupa memakan
beberapa tablet di dalam satu papan
dan anda tidak pula datang haid
semasa tempoh rehat biasa yang
pertama tanpa tablet, maka anda
mungkin hamil. Beritahulah doktor
sebelum anda memulakan papan
yang seterusnya.

- Jika anda mengalami gangguan
gastro-intestinal (misalnya.
muntah, cirit-birit yang teruk)

Sekiranya anda muntah atau

mengalami cirit-birit yang teruk,

bahan aktif tablet GRACIAL anda
mungkin tidak diserap sepenuhnya.

Jika anda muntah dalam masa 3

hingga 4 jam selepas mengambil

tablet anda, ini seperti hilang tablet.

Anda mesti mengikut nasi hat ‘Jika

terlupa  menggunakan’  tablet.
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Sekiranya anda mengalami cirit-
birit yang teruk, sila beritahu doktor
anda.

- Jika _anda mahu melambatkan

kitaran haid

Anda boleh melambatkan tempoh
haid anda jika anda memulakan
dengan tablet putih dalam pek
GRACIAL  Tablet seterusnya
selepas anda menyelesaikan pek
semasa anda. Anda  boleh
meneruskan pek ini selagi yang
anda mahu, schingga akhir pek
kedua (maksima 15 hari). Apabila
anda ingin tempoh haid anda
bermula, hentikan pengambilan
tablet. Semasa menggunakan pek
kedua, anda mungkin mengalami
pendarahan ringan atau penitisan
darah pada hari pengambilan

tablet. Mulakan dengan pek anda
yang seterusnya selepas 6 hari
tempoh rehat.

- Jika anda ingin mengubah hari

permulaan kitaran haid
Jika anda mengambil tablet anda
dengan betul, anda akan mempunyai
tempoh anda pada hari yang sama
setiap 4 minggu. Sekiranya anda
ingin menukar hari ini, hanya
pendekkan, (jangan panjangkan)
tempoh rehat tablet seterusnya.
Sebagai contoh, jika haid anda
biasanya bermula pada hari Jumaat
dan pada masa akan datang anda
mahu bermula pada hari Selasa (3
hari lebih awal) memulakan pek
seterusnya anda 3 hari lebih awal
daripada biasanya. Jika anda
membuat tempoh rehat tablet anda
sangat singkat (contohnya, 3 hari
atau kurang), anda mungkin tidak
berdarah semasa tempoh rehat.
Anda mungkin mengalami
pendarahan ringan atau penitisan
darah semasa menggunakan pek
seterusnya.

- Jika anda mengalami

pendarahan vang tidak dijangka
Dengan semua Pil, untuk beberapa
bulan  pertama, anda  boleh
mengalami pendarahan faraj tidak
teratur  (penitisan darah atau
pendarahan ringan) di antara
tempoh haid anda. Anda mungkin
perlu menggunakan perlindungan
kebersihan, tetapi terus mengambil

tablet anda seperti biasa.
Pendarahan faraj yang tidak teratur
biasanya berhenti apabila badan
anda telah  diselaraskan ke
GRACIAL Tablet (biasanya selepas
kira-kira 3 bulan). Jika pendarahan
berterusan, menjadi berat atau
bermula lagi, beritahu doktor anda.

- Jika haid anda terlepas

Jika anda telah mengambil semua
tablet anda pada masa yang tepat,
dan anda tidak muntah, atau
menggunakan ubat-ubatan lain
maka anda tidak mungkin hamil.
Pastikan guna GRACIAL Tablet
seperti biasa.

Sekiranya anda terlepas haid anda
dua kali berturut-turut, anda
mungkin hamil. Beritahu doktor
anda.

- Jika menggunakannya secara
berlebihan (terlebih dos)

Hubungi doktor anda dengan segera
atau pergi ke Jabatan Kecemasan
hospital terdekat jika anda berfikir
bahawa anda atau orang lain
mungkin telah mengambil terlalu
banyak GRACIAL Tablet.

Lakukan ini walaupun tidak ada
tanda-tanda ketidakselesaan atau
keracunan. Anda mungkin
memerlukan perhatian perubatan
segera.

Mengambil terlalu banyak tablet
boleh menyebabkan loya, muntah
atau pendarahan vagina.
Semasa  menggunakan
Tablet

Imuran

Semasa menggunakan GRACIAL
Tablet

- Perkara yang perlu dilakukan
Pemeriksaan yang kerap

Apabila anda mengambil
GRACIAL Tablet, doktor anda akan
memberitahu anda untuk kembali ke
pemeriksaan biasa. Anda sepatutnya

mempunyai pemeriksaan setiap

tahun.

Hubungi doktor anda secepat

mungkin jika:

e Anda perhatikan apa-apa
perubahan dalam kesihatan anda
sendiri, terutamanya yang

melibatkan apa-apa perkara yang

disebutkan dalam risalah ini ('Bila
tidak boleh mengambil dan
'Sebelum mula mengambilnya'
jangan lupa tentang perubahan
dalam kesihatan anda yang
terdekat keluarga

e anda merasakan ketulan pada
payudara anda

e anda mengalami gejala
angioedema seperti muka bengkak,
lidah dan / atau tekak dan / atau
kesukaran menelan atau gatal-
gatal  bersama-sama  dengan
kesukaran bernafas

e anda akan menggunakan ubat lain
(\Jika mengambil ubat-ubat lain")

o keupayaan anda untuk bergerak di
sekeliling adalah terhad untuk
tempoh masa yang lama atau anda
perlu  menjalani  pembedahan
(beritahu doktor anda sekurang-
kurangnya empat minggu lebih
awal)

¢ anda mempunyai pendarahan faraj
yang luar biasa dan berat

e anda terlupa tablet pada minggu
pertama pek dan bersetubuh dalam
tujuh hari sebelum itu

e anda mempunyai cirit-birit yang
teruk

e anda terlepas haid anda dua kali
berturut-turut atau mengesyaki

anda  mengandung (jangan
memulakan  pek  seterusnya
sehingga doktor memberitahu
anda).

- Perkara yang tidak boleh
dilakukan

Jangan berhenti mengambil
GRACIAL Tablet tanpa

pemeriksaan terlebih dahulu dengan
doktor anda.

Jangan mengambil sebarang ubat
baru tanpa berunding dengan doktor
anda.

Jangan ambil GRACIAL Tablet
untuk merawat sebarang aduan lain
kecuali jika doktor memberitahu
anda.

Jangan memberi GRACIAL Tablet
kepada orang lain, walaupun
mereka mempunyai keadaan yang
sama seperti anda.




- Perkara yang perlu diberi
perhatian

GRACIAL Tablet, seperti semua Pil

perancang, tidak melindungi

jangkitan HIV ~ (AIDS) atau

sebarang penyakit menular seksual
lain.

Berhenti mengambil tablet dan

berjumpa dengan doktor anda

dengan segera jika anda perhatikan

kemungkinan tanda trombosis:

e batuk yang luar biasa

o kesakitan yang teruk di dada yang
boleh mencapai lengan kiri

o sesak nafas

e sebarang serangan sakit kepala
atau migrain yang luar biasa,
teruk, atau berpanjangan

e kehilangan penglihatan separuh
atau penuh, atau double vision

o slurring atau kecacatan
percakapan
e Perubahan  mendadak  pada

pendengaran anda, rasa bau, atau
rasa

® pening atau pengsan;

e kelemahan atau kebas di mana-
mana bahagian badan anda;

e kesakitan yang teruk di dalam
perut anda;

e Kesakitan yang teruk atau
bengkak di kedua-dua kaki anda.

Kesan-kesan sampingan

Seperti semua ubat, GRACIAL
Tablet boleh menyebabkan kesan
sampingan. Walau bagaimanapun,
banyak perkara ini berlaku kerana
dosnya terlalu tinggi. Oleh itu
doktor anda mungkin perlu
melaraskan ubat ini.

Lazim:

e Rasa murung, perubahan ragam
angina

o Sakit kepala

e Loya, sakit
abdomen

e Sakit pada payudara, payudara
terasa sakit apabila disentuh

o Kenaikan berat badan

pada bahagian

Jumpa doktor atau ahli farmasi anda
dengan segera jika anda mengalami
sebarang kesan sampingan selepas
menggunakan ubat ini.

Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RIMUP)

Anda boleh melaporkan sebarang
kesan sampingan atau kesan advers
ubat kepada Pusat Pemantauan
Kesan Advers Ubat Kebangsaan
melalui laman web npra.gov.my
[Consumers > Reporting Side
Effects to Medicines (ConSERF) or
Vaccines (AEFI)].

Cara penyimpanan dan
pelupusan GRACIAL Tablet

- Penyimpanan
Jauhi ubat daripada kanak-kanak.

Simpan di bawah 30°C. Lindungi
dari cahaya.

- Pelupusan

Ubat-ubatan tidak harus dilupuskan
melalui air buangan atau sisa isi
rumah. Sila rujuk kepada ahli
farmasi anda mengenai cara yang
betul untuk melupuskan ubat yang
tidak diperlukan lagi. Langkah-
langkah ini dapat membantu
melindungi alam sekitar.

Maklumat lanjut

- Rupa dan warna produk

Setiap papan GRACIAL Tablet
mengandungi 7 (biru) Desogrestrel /
Ethinylestradiol 25mcg / 40mcg dan
15 (putih) tablet of Desogestrel /
Ethinylestradiol 125mcg/30mcg.

Desogrestrel /  Ethinylestradiol

25mcg/40mcg (Tablet Biru)

e Biru, tablet bulat dan rata
dengan tepi bevelled dengan
diameter 6 mm, dikodkan TR /9
di satu sisi dan kosong di sebelah
yang lain.

Desogestrel /  Ethinylestradiol

125mcg/30mcg (Tablet Putih)

e Putih, tablet bulat dan rata
dengan tepi bevelled dengan
diameter 6 mm, dikodkan TR /8
di satu sisi dan kosong di sebelah
yang lain.

- Bahan-bahan kandungan
Desogrestrel /  Ethinylestradiol
25mcg/40mcg (Blue Tablet)

Bahan aktif:

o Desogestrel 25 mcg

o FEthinylestradiol 40 mcg

Bahan tidak atif:

Potato Starch

Silica, colloidal anhydrous
All-rac-alpha-tocopherol
Indigo Carmine E132
Stearic acid

Povidone

Lactose monohydrate

Desogrestrel /  Ethinylestradiol
125mcg/30mcg  (White  Tablet)
Bahan aktif:

o Desogestrel 125 mcg
o FEthinylestradiol 30 mcg

Bahan tidak aktif:

Potato Starch

Silica, colloidal anhydrous
All-rac-alpha-tocopherol
Stearic acid

Povidone

Lactose monohydrate

- Nombor MAL
MAL20076018ACZ

Pengilang

Cyndea Pharma, S.L
Poligono  Industrial
Revilla Sanz

Avenida de Agreda, 31
42110 (Soria) Spain.

Emiliano

Olvega

Pemegang Pendaftaran Produk
Aspen Medical Products Malaysia
Sdn Bhd (1004761-W)

Unit 1302A, Level 13A, Uptown 1,
1 Jalan SS21/58, Damansara
Uptown, 47400 Petaling Jaya,
Selangor, Malaysia.

Tarikh kemas kini RIMUP
01/06/2025

Nombor Siri
NPRA(R2/1)260604/00071




