STEDIRIL"

Comprimé enrobé

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, mmmmammmmumm

1.1

* DENOMINATION

STEDIRIL, comprimé enrobé.

+ COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

NORGESTREL 0,500 mg

ETHINYLESTRADIOL 0,050 mg

Excipients: Povidone K 25, stéarate de ¢, amidon de mais, talc, saccharose,

magnésium, lactose monohydraté, i
6000, carbonate de calcium, Povidone K 90, glycérol 85 %, opalux dry AY - 20980bnﬁamblue cire de fignite.
Pmnmomrprn\émmbedesoowmg :
,0mpositic [0 )id

Comprimé enrobé, boltes de 21 et de 63,

+ CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
PROGESTATIFS ET ESTROGENES EN ASSOCIATION FIXE

@®Marque déposée sous licence.

France Pfizer Ireland Pharmaceuticals Pfizer Pharm Algérie

Plizer Piizer Affique de fOuest
23-25, Av. du DrLLannelongue  Little Connell Newbridge Z1 de Rouiba, Aiger. Zone Franche
75014 PARIS Co Kildare Algérie Industrielle- BP 3857

Ireland.

c«mmumcommrmw_, s
péche I Ul est isé dans le but d'éviter une grossesse.

3. ATTENTION !

+DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :
-alay‘emmarmdswwisdeeenmwwnmsh‘m):
- maladies du coeur et des vai sanguins: en accident vasculaire cérébral,
phiébite, embolie pﬂwmfwemrwa:male maladies des artéres coronaires, des vaisseaux des yeux,
des valves cardiaques et certains troubles du rythme cardiaque ;

huﬂesdehmaglamsangme

S avec signes
ou

Iocahses;

- diabéte compliqué ;
mmmsﬁmw
MMMMNmmeahmwhmm

- saignements vaginaux d'origine non déterminée ;

- tumeur de lendométre ou toute autre tumeur estrogéno-dépendante connue ou suspectse.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

P

+ MISES EN GARDE SPECIALES

Le risque d'accidents thrombo-emboliques artériels (en fier infarctus du acoident
mmmr@(mmammww ahsagemmmevaba:w
recommandé.

Un autre mode de est si vous p I'un de ces deux facteurs de risque.

Lmlsamndewmwmacepmmopmgesamwasmeeaunmquemmmmmm se manifestant
cr phiébite (formation d'un caillot dans une veine) pouvant évoluer vers une embolie
(migration

d'unwlo(dansles poumons). Ces effets indésirables graves restent néanmoins rares. lis
plustréqtmmldanslapfermévaaméed’tﬂumndesmmﬂs

pwvue ily a lieu d'interrompre lestroprogestatif un mois & favance et jusqu'au retour

- dintervention
& une mobilité
le

d'iumbwpmlmgﬁe
mmsm&mmmmwdumwammmm un autre mode de
est conseillé. Prenez f'avis de votre médecin

- d'accidents thrombo-emboliques (p! emboie dans la famille i faut prévenir votre
médecin;
- d'obésité;
- d'age élevé. - e
Desmuxdetételmpommsotmmnb des troubles visuels, une élévation de la tension
artérielle, une rmmwmmw,m uandrelasurvenue
d'une complication et imp l'amét du ainsi qu'une it
STEDIRIL, qui contient 50 g d'éthinylestradiol, présente un risque d'accident thrombo-embolique plus élevé que
mmmmmmammm d'éthinylestradiol.
Tenir compte de la présence de lactose, en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques rares)
Twmdehmuem mmd’rmmumfnm de syndrome de malabsorption du
glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase (maladies rares).
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.
+ PRECAUTIONS D'EMPLOI
- Un examen médical avec he des familiaux et p est nécessaire avant et en cours
de traitement.
- Ilfaut prévenir voire médecin si vous étes atteint de :
= certaines affections ques (diabétes, hyperlip
= obésité
= tumeurs bénignes duwineldystmphiesmétines
= "
-Enmdépthpsedamgmm dotosclérose, d'asthme, de varices ou de maladies vasculaires artérielles dans la
famille, gestationis, biales.lwus disséminé, dysfonctionnement hépatique, cardiaque
ou rénal, dépression, hypertension, chorée, syndrome hémolytique et urémique, il faut prévenir votre médecin.
- Des saignements entre les régles peuvent

, plus particuliérement pendant les premiers mois d'utilisation.
iwd’mmmlebmtﬁeasmm
wmmhmmmnmw.m
- En cas de taches brunes apparues lors d'une grossesse (masque de grossesse), il est recommandé déviter les
W\swsobisusnmm

mwmmmmmmummm

EN CAS DE DOUTE , NE PAS HESITER A DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE

NTEﬂMmONS M USES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER DEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN, notamment i p i pnm:done calbamazeplne topiramate,
rifabuting, ritampicine, grissofulvine, modafinil, ritonavir, iZi D

En effet, ces médicaments risquent de diminuer I'efficacité de cette pilule. Il peut alors étre nécessaire d'utiliser
une autre méthode contraceptive.

* GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse

En cas de grossesse, ce médicament n'a pas lieu de vous étre prescrit.

La découverte d'une grossesse sous pilule ne nécessite pas une interruption de la grossesse. Dans ce cas,
mwmmmzammmmmumammm

~ Allaitement

En cas d'allatement, [ utilisation de ce médicament est déconseiliée.
Pmnezvuenﬁe&mmdeﬁudeqmwdalasﬂenmt

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT, AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE LALLAITEMENT DE
TOUJOURS DEMANDER LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN
MEDICAMENT.
+ LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS
RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

Lactose, saccharose.

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT -]

Prendre oubli 1 comprimé par jour au mém o "“““"‘“""‘.—-Mh_

moins dounéer, pendant MmmﬂbImmmm i

+ MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION =

Wnon. e
s

-mwmnwmmummmm
ontraception orale : le 1% comprimé est & prendre le 18" jour des régles.

yrogestati : le 1% comprimé est a prendre le jour suivant la prise du demier
wwplmmﬂlemwﬂhpéﬁodehbmmﬂed‘m&ideswnpnm

-enrsldsd'mpnulemoduée mmmmammmm le lendemain
deruretdthpllug
en relais d'un implant : msrmmummmuarnm

-enralalsd’m déhszlEDMhmprévumlamM

injectable :
Dans tous les cas, il est prévu d'utiliser une contraception locale pnulh1m;olndl

commpmnplmw hmmmdwméﬁedéunémdsmazs
aprés | ou fi de gr il est dé d'utiliser une contraception locale
pendamlaﬂpremsersmrsdemement . -

Dans tous les cas, demandez I'avis de votre médecin.

+ DUREE DU TRAITEMENT

Suivez la prescription de votre médecn.

+CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

Le surdosage peut se mandester par des signes digessis (nausées, vomissements...) et des troubles du cycle.
Demander Iavis de votre médecin.

+ CONDUITE A TENIR AU CAS OU LADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE
Si vous oubliez de prendre STEDIRIL, comprimé enrobé :
lLalid‘meormméexposeémmndegrm I
res qui suivent heure habituelle de la prise, prenez
normalement en prenant le comprimé suivant

mmeduatenﬂbeomptméal)“dpoumﬂzbmm
arheuram

res aprés 'heure normale de la prise, il existe un risque de

Mnem demier comprimé oublié méme si 2 compnimés sont pris le méme jour ; poursuivez
mmmmwuhahm " .

20 méme temps une contraception locale (p
mmmmsmwmmmaum—mmumm
doit &tre débutée le jour suivant la prise du demisr comprimé.

IIestnéamsnwmndédsplmrmthmm

de
entrainer une mefficacité transitoire de Ia pilule. Il peut étre nécessaire d'utifiser une autre méthode
(préservatifs, spermicides...). Demandez I'avis de votre médecin.

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

Certains effets indésirables relativement rares doivent faire aéter le traitement et consulter rapidement un
médecin : (voir Mises en garde)
aﬂeamsdumamsmm hypertension artérielle, maladies des artéres coronaires,
infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, phiébite, embolie pulmonaire
mdaﬂbnwmum

- vertiges

- troubles de la vision

- 2ngravation d8 [éplepse. du lupus érythémateux disséminé, chorée, porphyrie
- affections du pancréas
- jaunisse, afflecion bénigne du foie
- syndrome hémolylique et urémique.
Certains effets indésirables peuvent survenir et nécessiter un changement de contraception :
- galactorrhée (écoulement de lait par le mamelon)

- apparition de taches brunes sur le visage

W(Mbamdssm).mdesm

modifications biologiques telles que : augmentation du cholestérol, des triglycérides, ou de la glycémie (taux

de sucre sanguin).
Dautres effets indésirables ne nécessitent pas d'améter le traitement. Il faut néanmoins avertir votre médecin :

nausées, vomissement, douleur abdominale, prise ou perte de poids, modification de I'appétit
tension des seins
jambes lourdes
rareté des régles voire absence de regles pendant ou & famét du raitement, saignements entre les régles
modification de 'humeur inciuant la dépression, modification de la libido (modification du désir sexuel)
- nenvosité
- imitation des yeux par les lentilles de contact
- augmentation du risque de calculs biliaires
- acné, augmentation de la pilosité, chute de cheveux
- maux de téte sans gravité

- réactions allergiques

- vaginite incluant 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. CONSERVATION —
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT
EXTERIEUR.

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE

Aoiit 2007

Décision d'enregistrement n°98/11 H 032/030/C .
PAA056230



