
Si puo© scegliere una delle alternative seguenti, senza bisogno di
precauzioni contraccettive aggiuntive.

1. Prendere la compressa dimenticata appena ci si ricorda (anche
se cio© significa prendere due compresse contemporaneamente) e pro-
seguire come di consueto. Iniziare la nuova confezione appena termi-
nata quella corrente, senza intervallo tra le due confezioni. Eé possibile
che l'emorragia da sospensione non si verifichi fino al termine della
seconda confezione, ma che si presenti emorragia intermestruale
(spotting) durante i giorni di assunzione,
oppure

sospendere le compresse della confezione in uso, osservare un
intervallo di sette giorni o meno (contare anche il giorno della pillola
dimenticata) e continuare con una confezione nuova. Se si sceglie que-
sta alternativa, si puo© iniziare la nuova confezione sempre lo stesso
giorno della settimana nel quale si inizia solitamente.

Se si dimentica di prendere una o piu© compresse e, nel primo
intervallo senza pillole, non si presentano le mestruazioni, e© possibile
che si sia instaurata una gravidanza. Consultare il medico prima di
iniziare la nuova confezione.

In caso di vomito.

Se si manifesta vomito entro 3-4 ore dall'assunzione di
Xxxxxxxxx, e© possibile che il principio attivo non sia stato completa-
mente assorbito. Eé come se la compressa fosse stata dimenticata.
Seguire percio© le istruzioni indicate in caso di compresse dimenticate.
In caso di sanguinamento inatteso.

Con tutti i contraccettivi orali, si possono verificare, nei primi
mesi di assunzione, sanguinamenti vaginali tra una mestruazione e
l'altra. Di norma i sanguinamenti irregolari scompaiono una volta
che l'organismo si e© abituato alla pillola (di solito dopo circa 3 cicli
di assunzione). Eé sempre opportuno consultare il medico, ma in parti-
colare se persistono, divengono intensi o si ripetono ad intervalli.
In caso di mancata comparsa delle mestruazioni.

Se sono state prese tutte le compresse correttamente, non si e©
verificato vomito në sono stati presi altri farmaci, e© molto improba-
bile che si sia instaurata una gravidanza. Continuare l'uso del pro-
dotto come d'abitudine.

Nel caso in cui le mestruazioni non si presentino per due volte di
seguito, e© possibile che si sia instaurata una gravidanza. Consultare
immediatamente il medico. Non iniziare la nuova confezione finchë
il medico non abbia escluso la gravidanza.
Sovradosaggio.

Non vi sono segnalazioni di effetti indesiderati gravi in caso di
assunzione di piu© compresse contemporaneamente. In tale caso e© pos-
sibile che si manifesti nausea, vomito o emorragia vaginale.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose ecces-
siva di Xxxxxxxxx, avvertire immediatamente il medico o rivolgersi
al piu© vicino ospedale.
Effetti indesiderati.

In caso di comparsa di qualunque effetto indesiderato, soprat-
tutto se grave e persistente, o di cambiamento delle proprie condizioni
di salute che si pensa possa essere causato dalla pillola, consultare il
medico.

Effetti indesiderati gravi.

Reazioni gravi associate all'uso della pillola, e relativi sintomi,
sono descritti nel paragrafo ûPrecauzioni d'impiegoý: ûTrombosiý e
ûTumoriý. Per maggiori informazioni leggere questi paragrafi e con-
sultare immediatamente il medico.
Altri effetti indesiderati.

Nelle donne che fanno uso della pillola sono stati segnalati i
seguenti effetti indesiderati:

tensione, dolore e secrezioni del seno;
mal di testa, emicrania;
cambiamenti del desiderio sessuale, umore depresso;
intolleranza alle lenti a contatto;
nausea, vomito e senso di malessere;
variazioni delle secrezioni vaginali;
reazioni cutanee;
ritenzione dei liquidi;
variazioni del peso corporeo;
reazioni di ipersensibilita© ;
oligomenorrea, amenorrea;
sanguinamenti intermestruali.

Il rispetto delle istruzioni contenute nel presente foglio illustra-
tivo riduce il rischio di effetti indesiderati.

Qualora, dopo aver preso Xxxxxxxxx, compaia un effetto indesi-
derato non descritto in questo foglio illustrativo e© indispensabile
avvertire tempestivamente il medico.
Data di scadenza.

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di

scadenza indicata sulla confezione.

Tale data si riferisce al prodotto in confezionamento integro cor-
rettamente conservato.

Tenere il medicinale fuori dalla portata dei bambini.
Precauzioni per la conservazione.

Revisione del foglio illustrativo da parte del Ministero della
sanita© .

02A09062

DECRETO 26 marzo 2002.

Modifica degli stampati di specialita© medicinali contenenti
levonorgestrel + etinilestradiolo, desogestrel + etilestradiolo
e gestodene + etinilestradiolo rientranti nella categoria degli
ormoni femminili usati per la prevenzione del concepimento.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge n. 317 del 3 agosto 2001;
Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e

successive modificazioni ed integrazioni;
Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e

successive modificazioni ed integrazioni;
Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540,

e successive modificazioni ed integrazioni;
Preso atto del Public Assessment Report del CPMP

(Commettee for Proprietary Medicinal Product), l'or-
gano scientifico dell'Agenzia europea per la valutazione
dei medicinali (EMEA) (EMEA/CPMP/2200/01
FINAL) del 19 settembre 2001;
Sentito il parere della Commissione unica del far-

maco reso nella riunione del 26 settembre 2001 che
approva le modifiche degli stampati relativi ai medici-
nali contenenti come principi attivi levonorgestrel +
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