ESTINETTE

FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L'UTILIZZATOR E

Estinette 75 microgrammi/20 microgrammi compresseivestite
gestodene/etinilestradiolo

Medicinale Equivalente

Cose importanti da sapere sui contraccettivi ormoniacombinati (COC):

» Sono uno dei metodi contraccettivi reversibill pifidabili se usati correttamente
* Aumentano leggermente il rischio che si formirmaguli sanguigni nelle vene e nelle arterie,
specialmente durante il primo anno di assunziomgiando si riprende un contraccettivo ormonale
combinato dopo una pausa di 4 o piu settimane
* Faccia attenzione e si rivolga al medico se pénsaere i sintomi di un coagulo sanguigno (vedere
paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”)

Legga attentamente questo foglio prima di prenderequesto medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogliéelo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o fista.

- Questo medicinale e stato prescritto soltanto perNon lo dia ad altre persone, perché
potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderampresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere parag#afo

Contenuto di questo foglio:

Cos'’e Estinette e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare Estinette
Come prendere Estinette

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Estinette

Contenuto della confezione e altre informazioni

ourwNE

1. Cos’e Estinette e a cosa serve

Estinette € una pillola contraccettiva orale dotgpmbinato e appartiene a un gruppo di medicinali
spesso chiamati Pillole. Estinette contiene duediprmoni: un estrogeno, I'etinilestradiolo, e un
progestinico, il gestodene. Questi ormoni impediscalle ovaie di produrre un ovulo ogni mese
(ovulazione). Inoltre, addensano il fluido (mucogl rcollo dell'utero (cervice), rendendo piu
difficoltoso il contatto fra spermatozoi e ovulifihe, alterano il rivestimento dell’'utero per rene

piu difficoltoso I'insediamento di un ovulo fecorida

Ricerche mediche e vasta esperienza dimostransethgesa in modo corretto, la Pillola € un metodo
efficace e reversibile di contraccezione.

Si ricorda che le pillole contraccettive orali candie come Estinette non proteggono dalle malattie
trasmesse sessualmente (come I'AIDS); solo il pves®o pud aiutarla a proteggersi da gueste
malattie.

LEI E LA PILLOLA
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In che modo il suo corpo si prepara alla gravidanzdil ciclo mestruale).

Solitamente lei pud rimanere incinta (ossia conmegmla quando inizia ad avere mestruazioni (questo
awiene normalmente durante I'adolescenza), fiquando non ha piu mestruazioni (ossia quando
entra in menopausa). Ogni ciclo mestruale dura@ggiorni. Approssimativamente a meta di questo
ciclo, una delle ovaie produce un ovulo, che pdesana delle due tube di Falloppio. Questa
procedura € chiamata ovulazione.

L'ovulo scende all'interno della tuba verso l'ute@uando lei ha un rapporto sessuale, dal pene del
suo partner fuoriescono milioni di spermatozoi. |®alagina, questi spermatozoi passano attraverso
'utero fino alle tube di Falloppio, e se una delldbe contiene un ovulo e uno spermatozoo lo
raggiunge, lei puo rimanere incinta. Questo prazegme detto ‘concepimento’.

Una volta fecondato, I'ovulo si insedia nel rivestinto dell’'utero e nel giro di nove mesi cresce fin
diventare un bambino. Poiché gli ovuli possono rgvéno a un massimo di due giorni, mentre gli
spermatozoi sopravvivono fino a cinque giorni,dad rimanere incinta avendo un rapporto sessuale
fino a cinque giorni prima dell'ovulazione, e paraiche tempo successivamente all’ovulazione. Se
I'ovulo non viene fecondato da uno spermatozodewmhine del ciclo mestruale il corpo lo elimina
insieme al rivestimento dell’'utero, con le ‘mestioai’.

Come agiscono gli ormoni naturali?

Il suo ciclo mestruale e controllato da due ormsessuali prodotti dalle ovaie: I'estrogeno e |l
progesterone (un progestinico). | livelli di esttog aumentano nella prima meta del ciclo mestmiale
fanno si che l'utero produca uno spesso rivestimeptonto per ricevere l'ovulo se si ha il
concepimento. Il progesterone agisce in un secaedpo durante il ciclo mestruale e cambia il
rivestimento dell’'utero per prepararlo alla gravida.

Se lei non rimane incinta, produrra meno di questioni e il rivestimento dell’'utero si disgreghera.
Come accennato poc’anzi, il rivestimento dell’'uterene eliminato dal corpo con le mestruazioni. Se
invece lei dovesse concepire, le ovaie e la plac@fte mantiene il feto collegato all’'utero e ldray
continuano a produrre progesterone ed estrogenanpedire alle ovaie di secernere altri ovuli. In
altre parole, mentre lei € incinta non potra owallaé avere mestruazioni.

Come agisce la pillola?

Le pillole contraccettive di tipo combinato comeifstte contengono ormoni simili a quelli prodotti
dal suo organismo (estrogeno e progestinico). @aasbni la aiutano a non rimanere incinta, proprio
come i suoi ormoni naturali le impediscono di cgunienuovamente quando lei & gia incinta.

La pillola contraccettiva di tipo combinato la prgge in tre modi da una possibile gravidanza.

1. Non vi sara nessun ovulo fecondabile dallo sperma.

2. |l fluido all'interno del collo dell'utero si addea, rendendo piu difficile la penetrazione dello
sperma.

3. Il rivestimento dell’'utero non si ispessisce aisighza per consentire la crescita dell'ovulo.

2. COSA DEVE SAPERE PRIMA DI USARE ESTINETTE
Note Generali

Prima di iniziare a usare Estinette deve leggenmftemazioni sui coaguli sanguigni (trombosi) al
paragrafo 2. E particolarmente importante che leggintomi di un coagulo sanguigno vedere
paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”.

Non usi Estinette
Non usi Estinette se presenta una delle condiztericate sotto. Se presenta una delle condizioni

elencate sotto, si rivolga al medico. Il medicocdiera con lei degli altri metodi di controllo aell
nascite che potrebbero essere piu adatti al suo cas
. se ha (0 ha mai avuto) un coagulo sanguigno invaso della gamba (trombosi venosa
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profonda, TVP), del polmone (embolia polmonare, &#) altri organi;

. se sa di avere un disturbo che colpisce la cazgrie del sangue, come carenza di proteina C,
carenza di proteina S, carenza di antitrombinadttpre V di Leiden o anticorpi antifosfolipidi;

. se deve sottoporsi a un’operazione o se staiéatarper un lungo periodo (vedere paragrafo

“Coaguli sanguigni”);

. se ha mai avuto un attacco cardiaco o un ictus;

. se ha (o ha mai avuto) un’angina pectoris (umalizione che causa un forte dolore al torace e

che puo rappresentare un primo segno di attacabiaca) o un attacco ischemico transitorio (TIA -
sintomi di ictus temporaneo);

. se ha (o ha mai avuto) una tipologia di emicral@iaominata “emicrania con aura”;
. se ha una delle seguenti malattie, che potrebbeeatare il rischio che si formino coaguli
nelle arterie:

— diabete grave con lesione dei vasi sanguigni

— pressione arteriosa molto alta

— livello molto alto di grassi (colesterolo o tigg#ridi) nel sangue
— una malattia nota come iperomocisteinemia;

. se ha (o ha mai avuto) un’inflammazione del paasr(pancreatitie) associata ad alti livelli di
lipidi nel sangue;

. se ha (o ha mai avuto) malattie del fegato esi t& funzionalita epatica nhon sono ancora
tornati nella norma;

. se ha o ha mai avuto un tumore del fegato;

. se ha (o ha mai avuto) un tumore sensibile aghioni sessuali (es. tumore della mammella o
tumore degli organi riprodulttivi);

. se ha perdite insolite di sangue dalla vagina;

. se e allergica al gestodene o all’etinilestramlmb uno qualsiasi degli altri componenti di

guesto medicinale (elencati al paragrafo 6);

Non usi Estinette se lei ha [lepatte C e sta assuwlm farmaci contenenti
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir oeghprevir / pibrentasvir (vedere anche il paragrafo
Altri medicinali ed Estinette).

Se lei soffre di uno di questi disturbi mentre plertstinette, smetta di prendere le pillole e dtinta
immediatamente il medico. Nel frattempo ricorraraaltro metodo contraccettivo, ad esempio il
preservativo o il diaframma piu uno spermicida.

Avvertenze e precauzioni
Parli con il medico o farmacista prima di assuniesenette

Quando deve rivolgersi a un medico?
Si rivolga urgentemente a un medico
- se osserva segni possibili di un coagulo sanguidre possono indicare che soffre di un coagulo
sanguigno nella gamba (trombosi venosa profonda)ndoagulo sanguigno nel polmone (embolia
polmonare), di un attacco cardiaco o di un icteslére il paragrafo seguente "Coaguli sanguigni ).

Per una descrizione dei sintomi di questi grawetéifindesiderati vada al paragrafo “Come riconosce
un coagulo sanguigno”.

Controlli regolari
Prima di iniziare a prendere Estinette il medicordachiederle la sua storia medica, facendole alcun
domande su di lei e su altri componenti della sunidlia. Inoltre, il medico le misurera la presson
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ed escludera che lei sia incinta. Il medico potraha sottoporla a una visita. Quando ha iniziato a
prendere Estinette, dovra recarsi nuovamente ddica@er controlli regolari, che avverranno quando
lei visitera il medico per richiedere altre confexidi pillole.

Informi il medico se una qualsiasi delle seguentiondizioni si applica al suo caso.

Se questa condizione compare o peggiora mentiesatalo Estinette deve informare il medico.

Il medico potrebbe chiederle di smettere di usastinEtte e consigliarle un altro metodo
contraccettivo.

Se lei ha:

* livelli elevati di grassi nel sangue (ipertriglidemia) o un‘anamnesi familiare positiva per tale
condizione. L'ipertrigliceridemia e stata associataun maggior rischio di sviluppare pancreatiti
(inflammazioni del pancreas);

* il lupus eritematoso sistemico (LES- una madattie colpisce il sistema di difese naturali);

* la sindrome emolitica uremica (SEU- un disturtbella coagulazione del sangue che causa
insufficienza renale);

 la malattia di Crohn o la colite ulcerosa (mtidaintestinale infiammatoria cronica);

» l'anemia falciforme (una malattia ereditaria dkibuli rossi);

» necessita di un’operazione o se stara coricataupdungo periodo (vedere paragrafo 2 “Coaguli
sanguigni”);

* appena partorito, il suo rischio di svilupparagali sanguigni € maggiore. Chieda al medico quanto
tempo dopo il parto puo iniziare a prendere Estnet

* se ha un’inflammazione alle vene poste sotteelke fftromboflebite superficiale);

* se ha le vene varicose.

« Se lei soffre di:
o pressione alta (ipertensione);
ingiallimento della pelle (ittero);
prurito su tutto il corpo;
calcoli biliari;
una malattia ereditaria chiamata porfiria;
un disturbo dei movimenti chiamato corea di Sydemha
I'eruzione cutanea chiamata herpes gestazionale;
la forma ereditaria di sordita chiamata otosclerosi
disturbi della funzione epatica;
diabete;
depressione o cambiamenti d’'umore;
macchie scure sul viso e sul corpo (cloasma), abesgno essere alleviate non
esponendosi al sole e non usando lettini o lampaldei

O OO 0O O0OO0OO0OO0OO0OOoOOo

COAGULI SANGUIGNI
L'uso di un contraccettivo ormonale combinato coEwinette causa un aumento del rischio di
sviluppare un coagulo sanguigno rispetto al notizadi. In rari casi un coagulo sanguigno puo
bloccare i vasi sanguigni e causare problemi gravi.
I coaguli sanguigni possono svilupparsi

* nelle vene (condizione chiamata “trombosi veno4amboembolia venosa” o TEV)

» nelle arterie (condizione chiamata “trombosi adsai’, “tromboembolia arteriosa” o TEA).

La guarigione dai coaguli sanguigni non & semprapteta. Raramente, si possono verificare effetti
gravi di lunga durata o, molto raramente, tali #iffgpossono essere fatali.

E importante ricordare che il rischio globale di un coagulo sanguigno dannoso associato a
Estinette & basso.
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COME RICONOSCERE UN COAGULO SANGUIGNO

Si rivolga immediatamente a un medico se nota wadscpsi dei seguenti segni 0 sintomi.

Presenta uno di questi segni? Di cosa soffre
probabilmente?
- gonfiore a una gamba o lungo una vena della gamidal iede, Trombosi Venosg
specialmente se accompagnato da: profonda

- dolore o sensibilita alla gamba che puo esserertio solo in piedi
0 camminando

- maggiore sensazione di calore nella gamba colpita

- variazione del colore della pelle della gambameo pallore,
colorazione rossastra o bluastra

A

- mancanza di respiro o respirazione accelerateovnfsi e inspiegati;

- tosse improwvisa senza una causa evidente, cesibjle emissione d
sangue;

- dolore acuto al torace che pud aumentare quaridaespira
profondamente;

- stordimento grave o capogiri;

- battito cardiaco accelerato o irregolare;

- forte dolore allo stomaco

Se non é sicura, informi il medico in quanto aladinjuesti sintomi comé
la tosse o la mancanza di respiro possono essarabsti per ung

Embolia polmonare
i

1%

condizione piu lieve come un’'infezione delle viespieatorie (ad es. up

“comune raffreddore”).

Sintomi che si verificano piu frequentemente irogohio: Trombosi della veng
- perdita immediata della vista retinica (coagulg

offuscamento indolore della vista che puo progeedirperdita dell
vista

dolore, fastidio, oppressione, pesantezza al tprace

sensazione di schiacciamento o di pienezza aldp@ain braccio
sotto lo sterno;

sensazione di pienezza, indigestione o soffocamento

fastidio alla parte superiore del corpo, che &hdia a schieng
mascella, gola, braccia e stomaco;

sudorazione, nausea, vomito 0 capogiri;

estrema debolezza, ansia 0 mancanza di respiro;

battiti cardiaci accelerati o irregolari

1 sanguigno nell’occhio)
Attacco cardiaco

intorpidimento o debolezza improvvisa del viso,udi braccio o d
una gamba, soprattutto su un lato del corpo;

Ictus

improwvisa confusione, difficolta a parlare o a guendere;
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- improvvisa difficoltd a vedere con uno o con entvaghi occhi;

- improvvisa difficoltd a camminare, capogiri, peaddell’equilibrio o
della coordinazione;

- improvvisa cefalea, grave o prolungata, senza caotsg

- perdita di coscienza o svenimento con o senza ¢tsionu

Talvolta i sintomi di ictus possono essere brewon cin recupero quas
immediato e completo, ma deve comunque rivolgagentemente a un
medico in quanto puo essere a rischio di un attrsi

- gonfiore e colorazione blu pallida di un’estremita; Coaguli sanguigni che
- forte dolore allo stomaco (addome acuto). bloccano altri vas
sanguigni

COAGULI SANGUIGNI IN UNA VENA

Cosa puo accadere se si forma un coagulo sanguignaina vena?

L’'uso di contraccettivi ormonali combinati e statmrrelato a un aumento del rischio di formazione di

coaguli sanguigni nelle vene (trombosi venosa). SHueffetti collaterali, perod, sono rari. Nella

maggior parte dei casi essi si verificano nel priammo di utilizzo di un contraccettivo ormonale

combinato.

- Se un coagulo sanguigno si forma in una vena deltaba o del piede, puo causare una trombosi
venosa profonda (TVP).

- Se un coagulo sanguigno si sposta dalla gambaalgca nel polmone, pud causare un’embolia
polmonare.

- Molto raramente il coagulo puo formarsi in un altngano come I'occhio (trombosi della vena
retinica).

Quando & massimo il rischio di sviluppare un coagalsanguigno in una vena?

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno irawena € massimo durante il primo anno in cui si
assume per la prima volta un contraccettivo orm@nambinato. Il rischio puo essere anche superiore
se si ricomincia ad assumere un contraccettivo naleocombinato (lo stesso farmaco o un farmaco
diverso) dopo una pausa di 4 o piu settimane.

Dopo il primo anno, il rischio si riduce ma & sempeggermente superiore che se non si stesse
utilizzando un contraccettivo ormonale combinato.

Quando si interrompe I'assunzione di Estinetteisghio di sviluppare un coagulo sanguigno torna ai
livelli normali entro alcune settimane.

Qual ¢ il rischio di sviluppare un coagulo sanguigor?

Il rischio dipende dal suo rischio naturale di TEMal tipo di contraccettivo ormonale combinato che
sta assumendo.

Il rischio globale di sviluppare un coagulo sangwigiella gamba o nel polmone (TVP o EP) con
Estinette & basso.

- Su 10.000 donne che non usano alcun contraczeaitimonale combinato e che non sono incinta,
circa 2 svilupperanno un coagulo sanguigno in urman
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- Su 10.000 donne che usano un contraccettivo aleooombinato contenente levonorgestrel,
noretisterone o norgestimato, circa 5-7 sviluppeosaim coagulo sanguigno in un anno.

- Su 10.000 donne che usano un contraccettivo arlaotombinato contenente gestodene, come
Estinette, circa 9-12 svilupperanno un coagulo sgmg in un anno.

- Il rischio che si formi un coagulo sanguigno dige dalla sua anamnesi medica (vedere sotto
“Fattori che aumentano il rischio di formazioneudicoagulo sanguigno”).

Rischio di sviluppare un coagulo sanguigno in
un anno

Donne chenon usanouna pillola/un cerotto/un Circa 2 donne su 10.000
anello ormonale combinato e che non sonag in
gravidanza

Donne che usano una pillola contraccettiv@irca 5-7 donne su 10.000
ormonale combinata contenenl&onorgestrel,
noretisterone o norgestimato

Donne che usano Estinette Circa 9-12 donne su 10.000

Fattori che aumentano il rischio di sviluppare un oagulo sanguigno in una vena

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno catiriette € basso ma alcune condizioni ne causano
un aumento. Il suo rischio &€ maggiore:

- se e fortemente sovrappeso (indice di massa mamIMC superiore a 30 kgfmn

* se un suo parente stretto ha avuto un coagulgugaro in una gamba, nel polmone o in un altro
organo in giovane eta (inferiore a circa 50 anim)questo caso lei pud avere un disturbo ereditario
della coagulazione del sangue;

 se deve sottoporsi a un'operazione o se devareesbricata per un lungo periodo a causa di una
lesione o di una malattia o se ha una gamba inges%a0 essere necessario interrompere I'assunzione

di Estinette alcune settimane prima dell'interventamel periodo in cui € meno mobile. Se deve
interrompere I'assunzione di Estinette chieda alioeequando puo iniziare a prenderlo nuovamente;

 quando invecchia (soprattutto oltre i 35 anni);

* se ha partorito meno di alcune settimane fa.

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno autaequando lei presenta piu condizioni di questo
tipo.

| viaggi in aereo (di durata >4 ore) possono auarentemporaneamente il rischio che si formi un
coagulo sanguigno, soprattutto se lei ha alcuni déig fattori di rischio elencati.

E importante che informi il medico se una qualstfisiueste condizioni si applica al suo caso, anche
se non ne é sicura. Il medico pud decidere di fatlerompere I'assunzione di Estinette.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra dambentre sta usando Estinette ad esempio se un
parente stretto presenta una trombosi senza alotizamoto o se aumenta molto di peso, contatti il
medico.
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COAGULI SANGUIGNI IN UN'ARTERIA

Cosa puo accadere se si forma un coagulo sanguignain’arteria?

Come i coaguli sanguigni in una vena, i coagulumarteria possono causare problemi gravi, ad
esempio, possono causare un attacco cardiacoabusn i

Fattori che aumentano il rischio di sviluppare un oagulo sanguigno in un’arteria

E importante osservare che il rischio di attacadieao o di ictus associato all'uso di Estinettaaito
basso ma puo aumentare:

« all'aumentare dell’eta (oltre i 35 anni);

» se fuma.Quando usa un contraccettivo ormonale combinatoecBstinette € consigliabile che
smetta di fumare. Se non riesce a smettere di fimae ha piu di 35 anni, il medico puo consigiarl
di usare un tipo diverso di contraccettivo;

* Se & sovrappeso;

* se ha la pressione sanguigna alta;

* Se un suo parente stretto ha avuto un attacctiacaro un ictus in giovane eta (inferiore a cisa
anni). In questo caso potrebbe anche lei preseatanschio elevato di attacco cardiaco o ictus;

* se lei, 0 un suo parente stretto, ha un livdkwato di grassi nel sangue (colesterolo o trigidge
* se soffre di emicrania, specialmente di emicranmaaura;

* se ha qualche problema al cuore (difetto valeglamn disturbo del ritmo cardiaco chiamato
fibrillazione atriale);

« se ha il diabete.

Se presenta piu di una di queste condizioni o sediresse é particolarmente grave, il rischio di
sviluppare un coagulo sanguigno puo essere anapggisre.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra aamientre sta usando Estinette, ad esempio sea inizi
a fumare, se un parente stretto presenta una tgirabonza alcun motivo noto, 0 se aumenta molto di
peso, contatti il medico.

La pillola e il cancro

Alcuni studi hanno riscontrato un possibile maggidschio di cancro della cervice con l'uso della
pillola nel lungo termine. Questo rischio innalzattrebbe non essere dovuto alla pillola, ma invece
agli effetti del comportamento sessuale e a ciarzst di altra natura. Il fattore di rischio piu
importante per il tumore della cervice é l'infezgodiovuta al papilloma virus umano (HPV).

Tutte le donne sono a rischio di tumore del sencha se non prendono la pillola. Questo cancro
colpisce raramente le donne di meno di 40 anng st@to riscontrato in misura leggermente maggiore
nelle donne che prendono la pillola rispetto al® Icoetanee che non usano la pillola. Se lei enteett
pillola questo rischio si riduce, e dopo 10 anni'idéerruzione della pillola si riscontra pari iittenza

di tumore del seno fra le donne che prendevandltdape quelle che non ’lhanno mai presa. Poidhé i
tumore del sence raro nelle donne di meno di 40 anni, 'aumento nenumero dei casi
diagnosticati di tumore del seno nelle donne che endono la pillola e che I'hanno presa in
passato € basso rispetto al rischio di soffrire dumore del seno nell’arco dell'intera vita.

In rari casi I'uso della pillola ha comportato ntepatiche, come ittero e tumori benigni delfieg

In casi molto rari la pillola & stata associataasmine forme di tumori epatici maligni (cancro)leel
donne che la usano per molto tempo. | tumori dghtie possono causare emorragie intraddominali
(sanguinamento nell'addome) potenzialmente fatde. lei avverte dolore nella parte superiore
dell’'addome che non migliora in breve tempo, infoiihnmedico. Si rivolga al medico anche se nota
un ingiallimento della pelle (ittero).
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Disturbi psichiatrici

Alcune donne che usano contraccettivi ormonalctrigEstinette hanno segnalato depressione o umore
depresso. La depressione puo essere grave e gouoltportare a pensieri suicidari. Se si verificano
cambiamenti d’'umore e sintomi depressivi, si rieol piu presto al medico per ricevere ulteriori
consigli medici.

Emicrania/mal di testa
Informi immediatamente il medico se la sua emi@aorgggiora o € ricorrente, persistente, 0 si
sviluppa un forte mal di testa (vedere anche iageafo 2 “Coaguli sanguigni”).

Disturbo del sistema immunitario

Estinette puo indurre o peggiorare i sintomi diiaadema (improwviso gonfiore del viso, lingua e
trachea che puo causare difficolta nella respirez®nella deglutizione). Il rischio € maggiordes®
i suoi parenti stretti avete avuto problemi di aegiema.

Altri medicinali ed Estinette
Informi il medico o il farmacista se sta assumermta recentemente assunto o potrebbe assumere
gualsiasi altro medicinale.

Informi inoltre il medico o dentista, che le prageraltri medicinali, che lei sta assumendo Estaet
Loro possono dirle se necessita di utilizzare preicai contraccettive aggiuntive (per esempio
preservativi) e se si, per quanto tempo, o se sitael modificare I'uso di altri medicinali.

Non usi Estinette se lei ha l'epatite C e sta assulm farmaci contenenti ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir e dasabuvir o glecaprevpilirentasvir, poiche cio puo causare l'incremerep d
risultati di esami di laboratorio che riguardanduazione epatica (incrementi delle ALT).

Il suo medico le prescrivera un altro tipo di castrettivo, prima di cominciare il trattamento cah t
medicinali.

Estinette potra essere ricominciato dopo circat@nsne dalla conclusione del trattamento con tal
medicinali. Vedere il paragrafo “Non usi Estinette”

Alcuni medicinali possono influenzare i livelli glaatici di Estinette e possono rendere Estinette
meno efficace nella prevenzione della gravidanza possono causare sanguinamenti non attesi.
Questi includono medicinali utilizzati per il trathento di:

- epilessia (es. barbiturici, carbamazepina, fengoiprimidone, felbamato, oxcarbazepina,
topiramato);

- tubercolosi (es. rifampicina);

- infezioni da HIV e da virus dell’'epatite C (cosidkiléarmaci inibitori delle proteasi e inibitori
della trascrittasi inversa non nucleosidici conten@vir, nevirapina, efavirenz);

- infezioni fungine (es. griseofulvina);

- medicinali usati per il trattamento dell'ipertenséoarteriosa polmonare (bosentan);

- artrite, artrosi (etoricoxib)

Il rimedio erboristico Erba di San Giovanni. Seider utilizzare prodotti erboristici contenenti

Erba di San Giovanni mentre sta gia utilizzanddnggtie, consulti prima il suo medico.

Estinette puo influenzare I'efficacia di altri meihali, ad es:
- ciclosporina (medicinale utilizzato per il trattame della soppressione del rigetto tissutale a
seguito di trapianto);
- tedfillina (un medicinale per il trattamento dedifaa);
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- lamotrigina (medicinali per il trattamento dell’&gssia — cid pud portare ad un aumento nella
frequenza delle crisi epilettiche);
- tizanidina (medicinale utilizzato per il trattamermtel dolore e/o dei crampi muscolari);

Chieda consiglio al medico o farmacista prima d@®ere qualsiasi medicinale.

Prima di eseguire qualsiasi esame di laboratorio
Informi il medico o il personale di laboratorio dekto che prende un contraccettivo orale,
perche i contraccettivi orali possono influenzarigiltati di alcune analisi.

Estinette con cibi e bevande
L’'assunzione di cibi e bevande non ha alcuna inflaesull’effetto contraccettivo della pillola.

Gravidanza e allattamento
Se é in corso una gravidanza, se sospetta o stdigaado una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno, chieda consiglio al suo medicofarahacista prima di prendere questo medicinale.

Gravidanza

Se sospetta di essere incinta, smetta di prendgimeEe e si rivolga immediatamente al medicooFin
a quando non parla con il medico, utilizzi un metasbntraccettivo diverso, come il preservativo
oppure il diaframma pitu uno spermicida. Chieda iggiosal medico o al farmacista prima di prendere
gualsiasi medicinale.

Allattamento

Chieda consiglio al medico o al farmacista primadindere Estinette. Non prenda Estinette mentre
allatta il suo bambino.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Gli effetti di Estinette sulla capacita di guidasgcoli o di usare macchinari non sono stati stiiidia

Estinette contiene lattosio e saccarosio
Se il medico le ha diagnosticato un’intolleranzaahcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere
guesto medicinale.

3. Come prendere Estinette

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattaledsitruzioni del medico. Se ha dubbi consulti
il medico.
Questa confezione é studiata per aiutarla a ricerdaprendere le pillole.

Come iniziare la prima confezione

Si prende la prima pillola il primo giorno delle steiazioni. Questo € il primo giorno del mestruo,
ossia quando inizia il sanguinamento.

Se si inizia la pillola fra il 2° e il 5° giorno ldeiclo, usare anche un secondo metodo contragogetti
come il preservativo, nei primi 7 giorni di uso ldepillola. Tuttavia, questo vale solo per la prima
confezione.

E possibile prendere la pillola in qualsiasi moroerha farlo piti 0 meno allo stesso orario ogni
giorno. Forse sara piu facile prenderla prima dicawsi, oppure quando ci si sveglia il mattino.
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Prendere una pillola ogni giorno, seguendo I'orditicato sulla confezione, fino a terminare l'iate
confezione di 21 pillole.

Dopo aver preso tutte le 21 pillole, fermarsi pettes giorni. Probabilmente in alcuni di questi sett
giorni si avra sanguinamento.

Non occorre usare altri metodi contraccettivi ngjigrni in cui non si prende la pillola, purché2g
pillole siano state prese correttamente e si laizonfezione successiva senza ritardi.

Passaggio alla confezione successiva

Dopo sette giorni senza prendere nessuna pilloiziare la confezione successiva. Farlo anche se il
sanguinamento non & ancora terminato. Si dovra reeinjziare una nuova confezione lo stesso
giorno della settimana.

Come passare a Estinette da un altro contraccetivaonale combinato
Iniziare a prendere Estinette il giorno dopo leefitel periodo senza assunzione di compresse del
precedente contraccettivo (o dopo I'ultima compaiésattiva del suo precedente contraccettivo)

Come passare a Estinette da un prodotto contersmiteprogestinico (pillole con solo progestinico,
iniezione, impianto)

Lei pud passare in qualunque giorno dalla pilloleaae di solo progestinico, ma deve utilizzare
misure di protezione addizionali (per esempio, t@s@rvativo) per i primi 7 giorni di assunzione.

Se lei ha fatto un’iniezione, un impianto o le @&atinserito un dispositivo intrauterino, puo inia
I'assunzione di Estinette nel giorno previsto piridzione successiva, 0 nel giorno in cui il suo
impianto o sistema intrauterino viene rimosso, mduitti questi casi lei deve utilizzare misure
contraccettive aggiuntive (per esempio, un preso)aper i primi 7 giorni di assunzione.

Come iniziare dopo il parto, oppure dopo un abortespontaneo o chirurgico

Dopo il parto oppure dopo un aborto chirurgico orgpneo, sara il medico a consigliare I'idoneita
dell'uso della pillola.

E possibile iniziare a prendere Estinette subitpodon aborto spontaneo o chirurgico che si verifica
nel primo trimestre di gravidanza. In questo casm occorre prendere misure contraccettive ulterior
In caso di parto o aborto nel secondo trimestrgrdividanza, 'uso di Estinette puo iniziare 21-28
giorni dopo. Durante l'allattamento e sconsigliabfirendere una pillola combinata, visto che pud
ridurre il latte. Utilizzare un metodo contraccattidiverso (come il preservativo) nei primi 7 giioim

cui si prende la pillola. Se si € avuto un rappoio protetto, non iniziare a prendere Estinetie fi
all'inizio del ciclo mestruale, o fino a quando éspibile escludere la gravidanza. In caso di dubbi
circa l'uso di Estinette dopo il parto o dopo umib, consultare il medico o il farmacista.

Se prende piu Estinette di quanto deve

Se lei prende piu Estinette di quanto deve, é itmbde che possa nuocerle, tuttavia potrebbe
avvertire nausea, soffrire di vomito o avere samguento vaginale. Se accusa uno di questi sintomi
ne parli con il medico, il quale potra eventualneeditle se occorre fare qualcosa.

Se dimentica di prendere Estinette
Se dimentica di prendere una pillola, si attentgisiruzioni seguenti.
Se ha dimenticato di assumere la compressa alta soh e sono trascorseeno di 12 orela

prenda non appena se ne ricorda. Quindi continasadmere le compresse all'ora abituale.

Se ha dimenticato di assumere la compressa aita ech e sono trascorpal di 12 ore, 0 se ha
dimenticato di assumegau di una compressa la protezione contraccettiva puo essere ridotta.
Prenda l'ultima compressa dimenticata appena seorea, anche se cio significa assumere due
compresse in un giorno. Quindi continui ad assumereompresse all’'orario abituale. In
aggiunta, un metodo contraccettivo non ormonaleaesgsere utilizzato nei successivi 7 giorni
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(es. preservativi 0 un cappuccio cervicale conrajmida).

Se assume l'ultima compressa dal blister duranestquperiodo di 7 giorni, deve iniziare ad

assumere compresse da un nuovo blister appenaal&atistuccio & terminato; nessun intervallo
deve essere lasciato tra i blister. Sara improbatiile lei avra un’emorragia da sospensione
durante l'assunzione delle compresse della secaodéezione, ma potra avere spotting o

sanguinamento da sospensione. Se non dovesseuaveaaguinamento da interruzione dopo la
seconda confezione, parli con il suo medico. Lasipilga di gravidanza deve essere esclusa
prima di assumere nuovamente Estinette.

Se interrompe il trattamento con Estinette
Se smette di prendere Estinette, potrebbe rimaimaiata. Discuta con il medico altri metodi
contraccettivi per evitare una gravidanza.

Cosa fare in caso di vomito o di diarrea?

Se si ha vomito o diarrea entro 3-4 ore dall'asgume della pillola, i principi attivi che contiene
possono non essere assorbiti completamente dati@mgo. In questo caso, seguire i suddetti consigli
relativamente alle compresse dimenticate. In caseodhito o di diarrea, ricorrere a precauzioni
contraccettive supplementari, ad esempio il predg, per tutti i rapporti mentre soffre di stornac

e per i sette giorni successivi.

Cosa fare se si desidera ritardare o spostare le isteuazioni
Se si desidera ritardare o spostare il ciclo melrontattare il medico per un consiglio.

Se si desidera ritardare le mestruazionideve

proseguire con la confezione successiva di Estirteipo aver assunto l'ultima compressa nell’attuale
confezione, senza interruzioni. E possibile assamiérnumero desiderato di compresse dalla
confezione successiva, fino al termine del secdrer. Quando si usa la seconda confezione, &
possibile notare metrorragia o qualche goccia dgsa. Al termine del consueto intervallo di non
assunzione di 7 giorni, si ricomincia a prenderéngéte nel modo normale.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo eaasffetti indesiderati sebbene non tutte le perso

li manifestino. Se presenta un qualsiasi effetttegiderato, specialmente se grave o persistersie, o
awviene un qualche cambiamento nella sua salutepehsa potrebbe essere dovuto a Estinette,
informi il medico.

Un maggior rischio di sviluppare coaguli sanguigeile vene (tromboembolia venosa (TEV)) o
coaguli sanguigni nelle arterie (tromboembolia riota (TEA)) € presente in tutte le donne che
prendono contraccettivi ormonali combinati. Peroinfazioni piu dettagliate sui diversi rischi
derivanti dall’assunzione di contraccettivi ormar@mbinati, vedere paragrafo 2 “Cosa deve sapere
prima di usare Estinette”.

| seguenti effetti indesiderati sono legati alliaio di Estinette.

Effetti indesideratmolto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):
Cefalea, sanguinamenti irregolari e spotting,érenestruazioni.

Effetti indesideratcomuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):
Vaginiti, infezioni fungine della vagina, alteramiodel’'umore (inclusi depressione e nervosismo),
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capogiri, nausea, dolore addominale superiore, ,agm@struazione dolorosa, modificazione della
secrezione vaginale, assenza di mestruazioni, aonterpeso, tensione mammaria, dolore al seno,
secrezione mammaria.

Effetti indesideratnon comuni(possono interessare fino a 1 persona su 100):
Emicrania, ritenzione di liquidi, alterazione dafipetito (aumentato o diminuito), aumento della
pressione arteriosa, vomito, diarrea, eruzioni reega orticaria, cloasma (macchie marroni-giallastre

incluso ipertrigliceridemia, cambiamento nell'ireese sessuale (ridotta libido).

Effetti indesideratrari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

Reazioni anafilattiche (reazioni, con casi molto da orticaria, gonfiore del viso e della lingugravi

disturbi circolatori e respiratori), intolleranzé @ucosio, ittero, irritazione oculare durantesiudi

lenti a contatto, disturbi generali dell'orecchide labirinto, varie malattie della pelle (quadiritema

multiforme, caratterizzato da eruzioni cutanee, han@ bersaglio, e piaghe), eritema nodoso,

caratterizzato da noduli della pelle rossastri rasi, riduzione nei livelli di folati nel sangualtre

malattie del tratto gastrointestinale, cambiamem@idinteresse sessuale (aumentata libido).

Coaguli sanguigni pericolosi nelle vene o nelleret per esempio:

- in una gamba o nel piede (ad es. TVP)

- in un polmone (ad es. EP)

- attacco cardiaco,

- ictus,

- mini-ictus o sintomi temporanei simili all'ictuspnosciuti come attacco ischemico transitorio
(TIA)

- coaguli sanguigni nel fegato, stomaco/intestieaj o occhi.
La probabilita di avere un coagulo sanguigno pigeespiu elevata se lei ha qualsiasi altra
condizione che aumenta il rischio di coaguli saggui(vedi paragrafo 2 per maggiori
informazioni sulle condizioni che aumentano il higc di coaguli sanguigni e dei sintomi
associati di coaguli sanguigni.

Effetti indesideratmolto rari (possono interessare fino a 1 persona su 10.000):

Tumori del fegato benigni o maligni, peggioramedtlle vene varicose, esacerbazione del lupus
eritematoso sistemico — LES (un disturbo nel quateaguli sanguigni causano l'insufficienza renale)
esacerbazione della porfiria, esacerbazione dedi@eac (patologia caratterizzata da movimenti
involontari), inflammazione del nervo ottico, codgunei vasi sanguigni oculari, riduzione di peso,
pancreatite (infammazione del pancreas), patologi@mmatorie intestinali (malattia di Chron, deli
ulcerosa), disturbi della cistifellea, calcoli bifi, patologia del sangue denominata sindrome ¢ic#oli
uremica SEU (un disturbo nel quale i coaguli sagigiuiausano l'insufficienza renale).

Non nota (la frequenza non pud essere definita sulla baseakkidisponibil):
Danno epatico (come epatite, funzione epatica aal@)m

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,presi quelli non elencati in questo foglio, si ty®

al medico o al farmacista. Puod inoltre segnalareffgtti indesiderati direttamente tramite il sista
nazionale di segnalazione all'indirizzo https://w\aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contitb a fornire maggiori informazioni sulla sicurazd
guesto medicinale.
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5. Come conservare Estinette
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e datigdata dei bambini.

Conservare a temperatura inferiore a 25° C.
Conservare nella confezione originale al fine ditpggere da luce ed umidita.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadehea riportata sulla scatola dopo I'abbreviazione
Scad. La data di scadenza si riferisce all'ultirarmp di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoes rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza piu. Queatatera a proteggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Estinette

| principi attivi sono: 75 microgrammi di gestodem&@0 microgrammi di etinilestradiolo in ciascuna
compressa rivestita.

Gli eccipienti sono:

Compressa: Sodio calcio edetato, Magnesio stegdice colloidale anidra, Povidone K-30, Amido
di mais, Lattosio monoidrato

Rivestimento: Giallo chinolina (E104), Povidone B;9Titanio diossido (E171), Macrogol 6000,
Talco, Calcio carbonato (E170), Saccarosio

Descrizione dell’aspetto di Estinette e contenutoalla confezione

Compresse di colore giallo chiaro, rotonde, biceseee con rivestimento in zucchero, senza
stampigliatura.

Confezione:

Blister: PVC/PVDC/alluminio.

Blister: PVC/PVDC/alluminio in PETP/alluminio/sacstto di PE.

Formati di vendita: 1 x 21 compresse; 3 x 21 cosgee6 X 21 compresse.

E possibile che non tutte le confezioni siano consiaéizzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comnercio e produttore:
Gedeon Richter Plc.

Gyomi at 19-21.

1103 Budapest

Ungheria

Concessionario di vendita
Exeltis Italia s.r.l.

Via Lombardia 2/a

20068 Peschiera Borromeo (M)
Italia

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il:dicembre 2021
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