
STEDIRIL~
Comprimé enrobé

Veuille. lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
• Gardez cette nobce, vous pourriez avoir besoin de la relire .
• Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez pius d'"nfoonatioos à votre médecin ou à votre p/lannaaen.
Ce méd_ vous a été personnellement presa1t. Ne le daMez J3malS à quelqU'un d'autre, même en cas de symptOmes identiques, cela pourrait lui être nocif.

1, IQENDFlCATION DO MEDICAMENT
• DENOMINATION
STEDIRIL, comprimé enrobé.

• COMPOsmON QUALITATIVE ET QUANTTTATIVE
NORGESTREL o,seo mg
ETHINYlESTRAOIOL 0,050 mg
~ f'Iwidone K 25, stéarale de magnésium, lactose rnonoI"rjdraté, anudon de mais, laie, saocharose, macrogoi
6000, carbonale de caicium, f'Iwidone K 90, glycéroi B5l\, opaiux dry AY - 20980 briIant llIue, are de ignite.

Pour un comprimé enrobé de 90,000 mg
Composition de l'Ooakix dry AY·20980 brilant bIue : saccharose, dioxxIe de titane (EH1), FO&C laque bieu
brillant FCF (EI33).

• FORME PHARMACEUJJOUE
0Jmprmé enrobé. boi1es de 21 el de 63.

• CLASSE PHARMACO-TliÉRAPEUJJOUE
PROGESTATIFS ET ESTROGENES EN ASSOCIATION FIXE

®Marque déposée sous licence.

TITULAIRElEXPLOITANT; FABRICANT .
Pli.er Holding France Plizer lreland Phanmaceutieal.
23-25, Av. du Dr.Lannelongue Uttie Connell Newbridge
75014 PARIS Co Kildare

Ireland.

~
Plizer Phann Algérie PIizer AInque de fQ.oest
Z.I de Rouiba, Alger. Zone Franche
Algérie lnWstrieIe- BP 3857

DAKAR Rp· SENEGAL

~
En cas d'aIa1ir<!nl, rutiiisabon de ce Olécicamenl es! déconseillée.
Prévenez 'de médecin en cas de _ de grossesse ou d'aDaiternenl
DUNE FACXY; GENERALE, IL CONVIENT, AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE OOlJJTEMEN7 DE
TOUJOURS DElIANDER UlVIS DE KJTRE MEDECIN OU DE VOffiE PHARMACIEN AVANT DVTIUSER UN
MEDICAMENT

• LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NÉCESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS
RISQUE CHEZ CERTAINS PATlEHTS
Lactose, saa::aose.

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

• POSOLOGIE
Prendre

d'
'IIODE ET VOIE 0'

craie.

• FRÉQUENCE ET _ENT AUXQUELS LE MÉDICAIIENT DOIT ÉTRE ADMINISTRÉ
s.l!lUS dêoutez une CO!!I!jI:eptjoo orale: le 1" ~ eslà prendre le 1" jour des règles.

-
el sans 1 comprimé par JOU"au même momert de la pm!e (ceLi où wus risquez le ~

21 jws conseaAIfs avec un arade 7 jws rie deux _

TRATION ---
Si l'QIJS changez de cootrpptjf estroorooestatif : le ,. aJT'V"110 est à prendre le jour suivanlla prise du demier
comprimé du contracepCj precédenl ou au pius tard le JOU"'" SI:i la période habilueile d'amll des comprimés.

2 DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ce médicamenl est un CONTRACEPnF HOAMONAL
Ce médicamenI ~ rovulalJon.l est precOOISé dans le IlIA d'_ une grossesse

Si vous utilisiez une !liMe 0lC!lld0see une méthode ged?bIe ou un incIanl ;
· en relais <lune pilule rTOCtOdosée wus pouvez commencer STEDlRIL à lout momenl du cyce, le lendemain
de ramll de la pilule mcodosée

~---:. en relais dun mpianl : dêtuez STEDI le JOU"du _ de "'!lI8I\1;
· en relais dun conlraceptif qec:IabIe debutez STE le JOU"préw pour la 00U'0'I!ie qedIOn.g::;:= les cas, Il est priw cfutiliser une contraception locale pendant les 7 pnmiors jours de3.AmHT1ONl

• DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MÉDICAMENT
Ce médicamenI NE DOIT PAS ETRE UTIUSE dans les cas _ •
• alergoe corn.oe à l'un des ~ de ce médIcameri "'" CXlIT9lSIbon) ,
• maJaIies du coet.f el des vaJSSeaUX sang...-.s: en paI1IaAier llIardus du nr;ocarde. acadenI vascUaJre cérébral,
phIébde. emboie pUmonaJre. hyperIensIOO ariêne le maIa<ies des arteres COIOr\aJres. des VOJSSeaUXdes yeux,
des valves c:aniaIJJes el_1roItlIes du rythme caniaque ,

·1roItlIes de la ~bon sangune,
• migraJlleS avec SIQIl8S neuroioglQues Ioeaflsés ;
• pancréatile ou antécédenl de pancréatife (WIammatioll$pancr'"
· diabéIe compiiqué ;
• lIMI1euB malignes du S8I1 œrroues ou suspecIées
• maIaàes du De severes ou recenIes iJsqu'au rem a la noonale de la lordIon he\>IIIQl.e ,
· saqanents vagraJX d'ongr>e non ~ :
·1IIllIU de rendomètre ou •••• ...,.1IIllIU ~anu ou SUS!IICtIe

EN C4S DE DOUTE 1 EST SPENSABLE DE DEJ./ANDER lAVIS Of KJTRE /JEJ)fQI OU :JE
f'tIAAA/JCIEN.

, MISES EN GARDE SPÉCIAlEs

Le nscp! d'acciden1s lfvombo.emboIiq arthieIs len panajef lIfartIus du myocarde. acadenI vasa.iaI1!
cere!lr3I s'accenIIJe avec Age notammeri à. de 3S ans 1 el rusage du tabac L arrêt du tabac esI 1
Ionnellemerl recommandé 1 Loublo d'un comprvne expose a lf1 osque de grossesse. .
Un autre mode de contracepbon est recommandé ~ vous présenlez run de ces deux facteurs de osque.
t:utilisabon de loul contracepllf estroprogesIatif est associée à un risque Ihromf»embollQUO veineux, se maniIesfaIlL Si rosbi. d'un axrwné est constaté dans ~ 12 heures qui suivenl rheure habituelle de la prise, prenez
notanvnenl par rappanbon d'une phlébrte (formation d'un caiiioI dans une veme) pouvant évoluer vers une emboie rnméaatemenllo compnmê oœtié, el poursuM!Z le traitemenI normaIemenl en prenanlle compnmê suivant
puimonaJre (migrabon d'un calot dans les poumons). Ces eHels indésirables graves restenl néaMlOI\S rares. lis à l'heure habIueIle.
surviennenl le plus fréquemmenl dans la première année d'u1iiisabon des contraceptifs esIroprogestatifs. Si l'oobIi d'un C!lOJ!!IfIIé est constalé plus de 12 heures après rheure noonale de la pose, i existe un risque de
Certains !acteurs oeuvenl Iayonser la survenue d'une oh!ébite ou d'IR embolie DUmonal!! oo!a/m!e!!1 en grossesse. DIn; ce cas ;
!:iL • Prenez rmŒIemenlle dernier comprro-e O<Ü! rnêo1e" 2
·lflOlervenbon ctorurgicaie prévue, 1y a lieu d'IlIe~ reslropnlgeSlali un nlOIS â avance el ~'au relour le lIat.en!nI contracepllf jusqu'a la fil de la
à une mobilité ~ • UbIisez~unec:ontrace!iD1r~;:sË~~=~~1OS 7 JOU"SslivanIs; si

• d'invnobisabon pmIongee. le IraiIemenlsera egaoetI8'IIl"III!rToqXI; cette peraIe de 7 JOUrss'éIend l!IHIefa du en aus,1a piaqlJeae suvanIe
• dans les suies d'un accoochemenI ou d'une ~ de grossesse du secxrod un autre mode de doit être le JOUrSUJVanlIa pose du
contracep4Ion esI conseié Prenez fiMS de >On!_, Il est néarrnor:s recommandé de prendre liMS de >On!_

• d'ao:odenIs ~ ~, emboie pUmonaJre dans la i !aut prevenu voire La Sl!rvenue de ..nssemenls ou de ciantIee severes dans les 4 houes SIIVaOIIa pose du poU
médecon; enlralOer une rII!fi:aaté transrtoore de la pille. !peut être nécessaJre d'utiliser une autre méd10de ~

• <lobésilé; (préservallfs. ~s ... ). Demandez ravIS de voire médoon .
• d'âge

Des maux de lêle importanls el Inhabituels, des troubles visuels, une élévation de la lenslon
artérielle, une douleur du moIlel ou une difficulté respira1ooe, peuvenllaire craindre la survenue
dune compliCation el ~ ramll du trartemerrt ar\SI qu'une corlSliIalion rnmédiale.

STEDIRIL, QUIconIIent 50 II!! d'él!w1ytestracio presente un nscp! d'acadenllhron'bo-emboIiue plus élevé que
les contracepIlfs oest'4>ogesIati!s con1enanI une dose pM tUlle <I~
Terw ~ de la preserœ de Iacilse. en cas de ga.actJseme. de syndrome de ~ du glucose el du
galactose ou de déficil en lacIase (maIaàes rne!aIloIqJes rares).
Terw CClrf4lIe de la présence de sacchatose en cas cf~ au fnàlse. de syndrome de maIabsorpbon du
gkJcose el du galactose ou de de en sucrase-tSOrT'oWse !naIacies meIaboIQ.Ies rares
EN C4S DE DOUTE. Il EST IIVOISPENSABtE DE DEMANDER lAVIS DE lŒRf /./fDECI'I OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

• PRÉCAUTIONS D'EMPlOI
• Un examen médical avec recherche des anlecedents famdoaux el personnels esI necessaJre avant et en cours
de trailement.

· lliaut préverW voire médedn si wus êtes alleinl de ;
• certaines affeclions méIaboiques (diabètes, hyperIipodémJe)
• obésrté
• tumeurs bénignes du sein el dystrophies utérines

- • hyperproiactinémie.

~ • En cas d'épilepsie, de ~, d'oIoscIérose, <lasIIvne, de vances ou de maiadl6S vasculaires artêneiles dans la
_ 1aniIIe, d'herpes gestalionis, cai;uIs biiaires, lupus érylhémaleux 1issémIné, dysfoocOOnnement hépatique, cartiaque
_ ou rénal, dépression, hypertens.on, choree, syndrome hémoIyIxjue el urémque,l!aul prévenir voire medecn
___ • Oessaignemenlsentrelesrèglespeuventapparailre,pluspartJcuiièremenpendantlesprenuersnlOlSd'
_ Ils cessenl en général spontanémenl el i n~ a pas leu Ifllterrompre le Itartemenl Si ces saq>emenIs perslSIer4
___ ou apparaISSetlI pour la prernere las après une u1IIIsaIion pmIongee alf'SUIIez >On!rN!decn
_ • En cas de lacIles brunes apparues lors d'une grossesse (masque de grossesse 1esI recommande d'evrter les
--- exposrtJons au soIei sous trartemenl
--- • Les conIraceptifs estroprogesIa. s ne protègent pas des Ilfeclions VIH •• des maiadl6S sexue!ement

transmssibIes.

EN ~S DE DOUTE , NE PAS HESITER A DEMANDER UlViS DE VOffiE MEDECIN DU DE VOTRE
PHARMACIEN.

• INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
AFIN D'EVITER O'EVENTUEUES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDI~MENTS, IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN DU A VOTRE
PHARMACIEN, notamment Iamotrigine, p/JénoIJarbitEJ, p/Iénytoine, pnmidone, cartJamazépine, topiramate,
rifabutine, rifampicine, griséofulvine, modafinil, ritonavir, flunariZJne, froléandomycine et millepertuis.
En effel, ces médicaments risquenl de diminuer l'efficacité de cene pilule. Il peul alors êlre nécessaire.l1'u1iIiser
une autre méthode conhaceplive.

• GROSSESSE ET ALLAITEMENT
~
En cas de grossesse, ce médicament n'a pas lieu de vous être prescrit.
La dêcouverte d'une grossesse sous pilule ne nécessile pas une Illerrup1Jon de la grossesse. Dans ce cas,
anêlez le lranernenl, prévenez el consuffez voire médecin afin d.J se conformer à ses recommandallons

~ STEDIBtl apres IR Illeml!!!on de !!P55fS5!! ;il pr!"!!!! mes::e vous pouvez dêbuter

DOS6 A ETE OMISE

sonI pns le rime jour ; poursuivez

5, EFfETS NON SO\IHAITES ET GENANTS

COMME TOUT PRO/JI..fT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU I.IOINS GENANTS :

Ce<tms II/els rndésIIiIws relativement raIeS doivent /aire anêter le trailemen/ et coosliter rapiciernenI un
mIideCIn : (vor MIS8S en ganle)
• afleclions du cœur et des vaisseaux sangutIS ; hypertension artérielle, mafa<ies des artères c:oroniI>'8S,
lO1an:tus du nr;ocarde acadenl vasWaire cerébral, phlébite, emboie pWoonaue

• maux de lête onpor1a'Cs • riIabrtueIs
• vertiges
·lroùiesdelaVlSD1

da répiepse k4>IS eryIlema1eux
· a ecIions du
'J8IIlISS'!,
• syndrome el urémoque.

Ce<tms II/Bts '1desHabIes peuvent survenir et nécessiter un changement rie contracepllon :

• gaiacIontIeE eccUernenl de lait par le mamelon)
· appanIion de Iaales brunes sur le visage
· mas1opalhoe l"&3Iie bén<gne des sers), douleur des sefIs
• rnt:df<:abons tolgoques leDes que ; augmentation du choiesIéroi, des trigfycérides, ou de la gfycémie (taux
de sucre

D'autres II/Bts fIIesrabIes ne nécessilent pas d'anêter le trailernent. Il/aU! néanmoins avertir voire médecin :

• nausées, vrmssemenI, doUetJ" abdominale, prise ou perte de poids, modification de fappétrt
• lension des sens
'J8'Tlbeslourdos
• rareté des règles YOn absence de regies pendant ou à arrêt du iaiement, S3J!IOetllenIS entre les règles
• modificabon de n..rr.... lia dêpressIOO. de la blo (rnt:df<:abon du _ sexuel)
• nervosiIé

tion des yeux par les en lies de contact
• augmentation du risque de calculs btliaires
• acné, augmentation de la piosité, chule de cheveux
• maux de lêle sans grBVllé
• réacbons allergiques
• vaglOlle inciuanl candidose vaginale.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI
NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS cette NOTICE.

6, CONSERVADOII
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT
EXTERIEUR.

7, DATE DE REVISION DE LA NOTICE

AoùI2007

Décision <leMgIStremenl n'98l11 H 032.Il:l0C
PAA056230


