SERISIMA

Foglio illustrativo: Informazioni per I'utilizzator e
Serisima 0,03 mg/2,0 mg compresse rivestite comnndil

Etinilestradiolo e dienogest
Medicinale equivalente

Cose importanti da sapere sui contraccettivi ormonacombinati (COC):

» Sono uno dei metodi contraccettivi reversihili pffidabili, se usati correttamente

« Aumentano leggermente il rischio che si formieaguli di sangue nelle vene e nelle arterie,
specialmente durante il primo anno di assunziogeamdo si riprende un contraccettivo ormonale
combinato dopo una pausa di 4 o piu settimane

* Faccia attenzione e si rivolga al medico se pdhasgere i sintomi di un coagulo sanguigno (vedere
paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”)

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene
informazioni importanti per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtiéelo di nuov.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico faahacista.

- Questo medicinale é stato prescritto soltantdgieNon lo dia ad altre persone, anche se i sintella
malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe egsenicoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesider@mpresi quelli non elencati in questo fogliogigblga al
medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

. Che cos'e Serisima e a che cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Serisima
. Come prendere Serisima

. Possibili effetti indesiderati

Come conservare Serisima

. Contenuto della confezione e altre informazioni

OUAWNE

1. Che cos'é Serisima e a che cosa serve

Serisima sono compresse contraccettive ormonatiqgrare (contraccettivo orale combinato, noto
anche come “pillola™).

- Ognuna delle1l compresse biancheontiene una piccola quantita di due differenti onin
femminili: un progestinico (dienogest) ed un estrog (etinilestradiolo);
- Le 7 compresse verdinon contengono sostanze attive e sono anche cleiam@ipresse placebo.

Nelle donne, in cui un effetto pronunciato di orimaschili (i cosiddetti “androgeni”) causa acne,
test clinici hanno dimostrato che Serisima alleyiasta condizione.

Serisima viene usato

- per prevenire gravidanze;

- per il trattamento delle donne con acne modeddta,concordano sul fatto di ricevere una pillola
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contraccettiva dopo che trattamenti topici idonaintibiotici orali non hanno dato effetti.

2. Cosa deve sapere prima di prendere Serisima
Note generali

Prima di iniziare a utilizzare Serisima dovrebbgglere le informazioni sui coaguli sanguigni al
paragrafo 2. E particolarmente importante che leggatomi di un coagulo sanguigno — vedere
paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”).

La sua acne generalmente migliorera tra i tree@ mesi di trattamento e pud continuare a miglerar
anche dopo sei mesi. Lei deve discutere con il aoeldi necessita di continuare il trattamento dopo t
o sei mesi dall'inizio e, successivamente, con laga.

Non prenda Serisima:

Non prenda Serisima se presenta una delle condeemcate sotto. Se presenta una qualsiasi delle
condizioni elencate sotto, si rivolga al medicanédico discutera con lei degli altri metodi di
controllo delle nascite che potrebbero essereditiaal suo caso.
* Se ¢ allergica all’etinilestradiolo, al dienogesid uno qualsiasi degli altri componenti di qoest
medicinale (elencati al paragrafo 6).
» Se ha (o0 ha mai avuto) un coagulo sanguigno ivaso della gamba (trombosi venosa profonda,
TVP), del polmone (embolia polmonare, EP) o di altgani.
» Se sa di avere un disturbo che colpisce la ceaguie del sangue - come carenza di proteina C,
carenza di proteina S, carenza di antitrombingdttpre V di Leiden o anticorpi antifosfolipidi.
» Se deve sottoporsi a un’operazione o se stai@atamper un lungo periodo (vedere paragrafo
“Coaguli sanguigni”).
» Se ha mai avuto un attacco cardiaco o un ictus.
« Se ha (0 ha mai avuto) un’angina pectoris (umalizione che causa un forte dolore al torace e che
puo rappresentare un primo segno di attacco cadeaon attacco ischemico transitorio (TIA -
sintomi di ictus temporaneo).
 Se ha una delle seguenti malattie, che potrebimeatare il rischio che si formino coaguli nelle
arterie:

- diabete grave con lesione dei vasi sanguigni

- pressione arteriosa molto alta

- livello molto alto di grassi (colesteroldraliceridi) nel sangue

- una malattia nota come iperomocisteinemia
 Se ha (0 ha mai avuto) un tipo di emicrania chi@niemicrania con aura".
» Se fuma (vedere paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”);
» Se ha - 0 ha mai avuto - un’inflammazione delgpaas associata ad un aumento dei trigliceridi nel
sangue (disturbi del metabolismo dei lipidi (grgssi
» Se ha o ha mai avuto — una disfunzione epaticaei test epatici del sangue non sono ancora
tornati normali (inclusa sindrome di Dubin-JohngoRotor).
» Se ha - 0 ha mai avuto - un tumore epatico (lmen@maligno).
« Se ha, ha mai avuto o sospetta di avere un caipeadente da ormoni sessuali (per es. della
mammella o dell’endometrio).
» Se manifesta sanguinamento vaginale senza atawsa.
 Se I'emorragia da interruzione non avviene e c¢iéralcuna causa stabilita;
» Se ha I'epatite C e sta assumendo medicinaliecmiti ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasafuvi
o glecaprevir / pibrentasvir (vedere anche il peafg“Altri medicinali e Serisima”).
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Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di preredSerisima.

Deveinterrompere I'assunzionedi Serisimae parlare immediatamente con il medicose una delle
malattie o situazioni menzionate nel paragrafo “ldognda Serisima” si verificano per la prima volta
mentre sta prendendo Serisima.

Quando deve rivolgersi a un medi

Si rivolga urgentemente a un medico

- se osserva segni possibili di un coagulo sanguidie possono indicare che soffre di un coagulo
sanguigno nella gamba (trombosi venosa profondal, doagulo sanguigno nel polmone (embolia
polmonare), di un attacco cardiaco o di un icteglére il paragrafo seguente "Coaguli sanguigni").
Per una descrizione dei sintomi di questi gravetéfindesiderati vada al paragrafo "Come riconosce
un coagulo sanguigno".

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

Se questa condizione compare o peggiora mentresatalo Serisima deve informare il medico.

» Se ha la malattia di Crohn o la colite ulcerasal@ttia intestinale inflammatoria cronica);

« se ha il lupus eritematoso sistemico (LES, unkattia che colpisce il sistema di difese naturali);

« se ha la sindrome emolitica uremica (SEU, urudist della coagulazione del sangue che causa
insufficienza renale);

« se ha I'anemia falciforme (una malattia ereditdgi globuli rossi);

« se ha livelli elevati di grassi nel sangue (ipgliceridemia) o un‘anamnesi familiare positiva e
condizione. L'ipertrigliceridemia & stata associatan maggior rischio di sviluppare pancreatiti
(inflammazioni del pancreas);

« se deve sottoporsi a un’operazione o se staréatamper un lungo periodo (vedere paragrafo 2
“Coaguli sanguigni”);

« se ha appena partorito, il suo rischio di sviengpcoaguli sanguigni € maggiore. Chieda al medico
guanto tempo dopo il parto puo iniziare a prend&agsima;

« se ha un’infiammazione alle vene poste sottelke gtromboflebite superficiale);

* se ha le vene varicose;

» se si manifestano sintomi di angioedema comeig@nflel viso, della lingua e/o della gola e/o
difficolta a deglutire o orticaria potenzialmentendifficolta respiratorie, contatti immediatamente
medico. | prodotti contenenti estrogeni possonosasi 0 peggiorare i sintomi dell'angioedema
ereditario e acquisito.

COAGULI SANGUIGNI

L’'uso di un contraccettivo ormonale combinato cd@eeisima causa un aumento del rischio di
sviluppare un coagulo sanguigno rispetto al ndizmti. In rari casi un coagulo sanguigno puo
bloccare i vasi sanguigni e causare problemi gravi.

| coaguli sanguigni possono svilupparsi

« nelle vene (condizione chiamata “trombosi venp4admboembolia venosa” o TEV)

« nelle arterie (condizione chiamata “trombosi @osa”, “tromboembolia arteriosa” o TEA).

La guarigione dai coaguli sanguigni non & semprepteta. Raramente, si possono verificare effetti
gravi di lunga durata o, molto raramente, tali iffgpossono essere fatali.
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E importante ricordare che il rischio globale di uncoagulo sanguigno dannoso associato a

Serisima e basso.

COME RICONOSCERE UN COAGULO SANGUIGNO

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

Presenta uno di questi se?

Di cosa soffre probabilmer?

» gonfiore a una gamba o lur una vena della gamba o piede
specialmente se accompagnato da:
- dolore o sensibilita alla gamba che puo esaevertito solo
in piedi o camminando
- maggiore sensazione di calore nella gambgiteol
- variazione del colore della pelle della gapdmane pallore,
colorazione rossastra o bluastra

'Trombosi venosa profon

* mancanza di respirc respirazione acceler:improwvisi e
inspiegati;

* tosse improvvisa senza una causa evidente, @silile
emissione di sangue;

» dolore acuto al torace che pud aumentare quandsm@ra
profondamente;

» stordimento grave o capogiri;

* battito cardiaco accelerato o irregolare;

» forte dolore allo stomaco;

Se non é sicura, informi il medico in quanto aladinguesti
sintomi come la tosse o0 la mancanza di respireqrasessere
scambiati per una condizione piu lieve come urviiofee delle
vie respiratorie (ad es. un "comune raffreddore").

Embolia polmonat

Sintomi che si verificano p frequentemente in un occl;

» perdita immediata della vista o

» offuscamento indolore della vista che pu0 proigecd perdita
della vista

Trombosi della vena retini
(coagulo sanguigno
nell’'occhio)

» dolore, fastidio, sensazione pressione o di pesantezz toracg
» sensazione di schiacciamento o di pienezzaatégml un
braccio o sotto lo sterno;

* sensazione di pienezza, indigestione o soffoctamen

» fastidio alla parte superiore del corpo, chersdia a schiena,
mascella, gola, braccia e stomaco;

* sudorazione, nausea, vomito o capogiri;

» estrema debolezza, ansia 0 mancanza di respiro;

* battiti cardiaci accelerati o irregolari

Attacco cardiac
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» intorpidimento o debolez improvvisa del viso, di un bracco |Ictus
di una gamba, soprattutto su un lato del corpo;

* improvvisa confusione, difficolta a parlare oanprendere;

* improvvisa difficolta a vedere con uno o con amtbi gli occhi;
 improvvisa difficoltd a camminare, capogiri, piéad
dell’equilibrio o della coordinazione;

* improvvisa emicrania, grave o prolungata, sermaesa nota,

» perdita di conoscenza o svenimento con o0 senza
convulsioni.

Talvolta i sintomi di ictus possono essere brea an recupero
guasi immediato e completo, ma deve comunque &vsig
urgentemente a un medico in quanto potrebbe easéerehio di
un altro ictus.

» gonfiore e colorazione blu palli di un’ estremit;; Coaguli sanguigni ch
« forte dolore allo stomaco (addome acuto) bloccano altri vasi sanguigni

COAGULI SANGUIGNI IN UNA VENA
Cosa pu0 accadere se si forma un coagulo sanguignaina vena?

* L'uso di contraccettivi ormonali combinati & stabrrelato a un aumento del rischio di formazidne
coaguli sanguigni nelle vene (trombosi venosa).sfedfetti collaterali, perd, sono rari. Nella
maggior parte dei casi essi si verificano nel pranao di utilizzo di un contraccettivo ormonale
combinato.

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

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

» Molto raramente il coagulo pud formarsi in un@bbrgano come I'occhio (trombosi della vena
retinica).

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

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno imwena € massimo durante il primo anno in cui si
assume per la prima volta un contraccettivo orm®nambinato. Il rischio pud 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 & semfaggermente superiore che se non si stesse
utilizzando un contraccettivo ormonale combinato.

Quando si interrompe I'assunzione di Serisimasithio 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.
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Il rischio globale di sviluppare un coagulo sangwigiella gamba o nel polmone (TVP o EP) con
Serisima & basso.

- Su 10.000 donne che non usano alcun contraczettimonale combinato e che non sono incinte,
circa 2 svilupperanno un coagulo sanguigno in uroan

- Su 10.000 donne che usano un contraccettivo ata@mombinato contenente levonorgestrel,
noretisterone 0 norgestimato, circa 5-7 sviluppeoaim coagulo sanguigno in un anno.

- Su 10.000 donne che usano un contraccettivo aate@mombinato che contiene dienogest e
etinilestradiolo come Serisima, tra 8 e 11 donrilggeranno una TEV in un anno

Il rischio che si formi un coagulo sanguigno dipeiidlla sua anamnesi medica (vedere sotto “Fattori
che aumentano il rischio di formazione di un coaganguigno”).

Rischio di sviluppare un coagulo
sanguigno in un anno

Donne chenon usanouna pillola/ur cerotto/un anell Circa 2 donne su 10.0
ormonale combinato e che non sono in gravidanza

Donne che usano una pilli contraccettiva ormone Circa -7 donne s 10.00C
combinata contenentevonorgestrel, noretisterone o
norgestimato

Donne che usal Serisim: Circa8-11 donne s 10.000

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

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

« se & fortemente sovrappeso (indice di massa amIMC superiore a 30 kgfn

* Se un suo parente stretto ha avuto un coagufgugaro in una gamba, nel polmone o in un altro
organo in giovane eta (inferiore a circa 50 arlniguesto caso lei potrebbe avere un disturbo
ereditario della coagulazione del sangue;

* se deve sottoporsi a un‘operazione o se dewareagiricata per un lungo periodo a causa di una
lesione o di una malattia o0 se ha una gamba inge$%atrebbe essere necessario interrompere
I'assunzione di Serisima alcune settimane primkimtervento o nel periodo in cui € meno mobile.
Se deve interrompere I'assunzione di Serisima ehidnedico quando puo iniziare a prenderlo
nuovamente.

 guando invecchia (soprattutto oltre i 35 anni);

« se ha partorito meno di alcune settimane fa

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

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

E importante che informi il medico se una qualsitagjueste condizioni si applica al suo caso, anche
se non ne e sicura. Il medico puod decidere di fatl@rompere I'assunzione di Serisima.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra damientre sta usando Serisima, ad esempio se un
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parente stretto presenta una trombosi senza alotimamoto o se aumenta molto di peso, contatti il
medico.

COAGULI SANGUIGNI IN UN'ARTERIA

Cosa pu0 accadere se si forma un coagulo sanguignain’arteria?
Come i coaguli sanguigni in una vena, i coagulirifarteria 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 Serisima &
molto basso ma pud aumentare:

« allaumentare dell'eta (oltre i 35 anni);

« se fuma.Quando usa un contraccettivo ormonale combinatec®emnisima € consigliabile che
smetta di fumare. Se non riesce a smettere di fimae ha piu di 35 anni, il medico pud consigliarl
di usare un tipo diverso di contraccettivo;

* Se € sovrappeso;

« se ha la pressione sanguigna alta;

* Se un suo parente stretto ha avuto un attacdiacaro un ictus in giovane eta (inferiore a ct6a
anni). In questo caso potrebbe anche lei preseutarischio elevato di attacco cardiaco o ictus;
« se lei, 0 un suo parente stretto, ha un livdbwao di grassi nel sangue (colesterolo o trigiite

« se soffre di emicrania, specialmente di emicrapiaaura,;

« se ha qualche problema al cuore (difetto valeglan disturbo del ritmo cardiaco chiamato
fibrillazione atriale)

« se ha il diabete.

Se presenta piu di una di queste condizioni o seduBsse € particolarmente grave, il rischio di
sviluppare un coagulo sanguigno pud essere anapeisre.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra damientre sta usando Serisima, ad esempio se inizia
a fumare, se un parente stretto presenta una tsirséoza alcun motivo noto o se aumenta molto di
peso, contatti il medico.

Interrompa immediatamente l'assunzione di Serisima:

. Se é incinta o pensa di poter essere incinta.
. Se ha segni di flebite o di coaguli sanguigni (vedqearagrafo 2 “Coaguli sanguigni”).
. Se la sua pressione sanguigna aumenta costanteoiteat®40/90 mmHg (il suo medico pud

consigliarle di iniziare nuovamente a prendergilla’ non appena la sua pressione sanguignarai s
normalizzata con un trattamento per la pressiciag. al

. Se é previsto un intervento chirurgico (si dovrebinettere di prendere la ‘pillola’ almeno 4
settimane prima dell'intervento chirurgico) o iseali immobilizzazione prolungata (vedere paragrafo
2 “Coaguli sanguigni”).

. Se I'emicrania si verifica per la prima volta o giega.

. Se ha mal di testa insolitamente frequente, grgwersistente che inizia improvvisamente con
segni della cosiddetta aura (problemi nelle sensaaziella percezione e/o nel movimento).

. Se ha dolore forte alla parte superiore dell'addpradere anche “La ‘pillola’ e il cancro”).

. Se la sua pelle e il bianco degli occhi diventaiadligl'urina € di colore marrone e le feci

sono molto pallide (ittero) o se la sua pelle prsdéutto il corpo.

. Se é diabetica (diabete mellito) e i livelli di zhero nel sangue aumentano improvvisamente.
. Se si soffre di un disturbo nella formazione dghpénto del sangue (porfiria), e questo

accade di nuovo durante l'utilizzo di Serisima.
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Il suo medico la controllerd attentamente:

« se ha una patologia del cuore o dei reni,

* se e predisposta alle infiammazione delle velebiff) o a vene varicose marcate,

« se ha disturbi circolatori alle mani/piedi,

* se la sua pressione sanguigna é superiore aQladrHg,

« se ha avuto problemi per il modo in cui il suopmelabora i grassi (disturbi del metabolismo
lipidico),

* se ha avuto I'anemia falciforme (una malatti@iéaeia dei globuli rossi),

« se ha avuto malattie al fegato,

* se ha avuto malattie alla colecisti,

* se ha I'emicrania,

« se soffre di depressione,

« se e diabetica (diabete mellito) o se ha unacii@danitata di metabolizzare il glucosio (ridotta
tolleranza al glucosio). La dose di farmaco necesadrattare il diabete pud variare se assume
contemporaneamente Serisima,

« se fuma (vedere paragrafo 2 “Coaguli sanguigni”).

« se soffre di epilessia. In caso di aumento datgicchi epilettici durante I'assunzione di Serisim
dovrebbe prendere in considerazione l'uso dirakitbdi contraccettivi,

« se soffre di disturbi del movimento con rapidivimeenti a scatto che interessano soprattutto d,vis
piedi e mani, noti anche come ‘ballo di San Vitworea di Sydenham),

« se soffre di una malattia cronica infiammatoniestinale (morbo di Crohn, colite ulcerosa),

« se soffre di una malattia del sangue che prodacai renali (sindrome emolitica uremica),

« se soffre di un tumore benigno nello strato mlaseadell'utero (mioma uterino),

« se soffre di una certa forma di perdita delloddtosclerosi),

« in caso di immobilizzazione prolungata (vedereageafo 2 “Coaguli sanguigni”),

* Se € sovrappeso,

« se soffre di una certa malattia del sistema imtatio (lupus eritematoso sistemico),

* se ha 40 anni o piu.

Disturbi psichiatrici

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

La ‘pillola’ e il cancro

Un lieve aumento del rischio di tumore al senaatosindividuato nelle donne che usano la ‘pillola’,
rispetto alle donne della stessa eta che non loudlaischio diminuisce gradualmente dopo
I'interruzione della ‘pillola’ e, dopo 10 anni, nare alcuna differenza tra le ex utilizzatrici gillola’

e le altre donne della stessa eta.

Poiché il tumore al seno si manifesta raramente dehne sotto i 40 anni di eta, il numero di casi
aggiuntivi di tumore al seno é piccolo nelle doshe usano o hanno usato in precedenza la ‘pillola’,
rispetto al rischio totale di cancro al seno.

Alcuni studi indicano che 'uso prolungato di caetrettivi ormonali rappresenta un fattore di rischi
per lo sviluppo di tumore alla cervice in donneinil collo dell'utero é infettato da un virus a
trasmissione sessuale (papilloma virus umano).aViatt la misura in cui tale risultato € influenzato
da altri fattori (ad esempio differenze nel numdirpartner sessuali 0 nell'uso di metodi di
contraccezione meccanici) deve ancora essereitgtabil

Molto raramente possono manifestausnori al fegato benigni ma pericolosi che possono causare
sanguinamenti interni potenzialmente fat@erchi un trattamento medico immediato se si verifia
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un improwviso intenso dolore addominale Studi hanno mostrato un aumento del rischio di
sviluppare tumore alle cellule epatiche quandpillla’ &€ usata per lungo tempo; tuttavia, quésto
estremamente raro.

Altre patologie

Elevata pressione sanguigna

Un aumento della pressione sanguigna é stato segmallle donne che assumono la ‘pillola’. Questo
awviene piu frequentemente nelle utilizzatrici grandi di eta e con I'uso continuato. La frequenza
della pressione del sangue alta aumenta con I'atanaen livelli di progesterone. Utilizzi un metodo
contraccettivo differente se ha mai avuto una pgtalcausata da elevata pressione del sangue, o se
soffre di alcune patologie ai reni (per maggiofoimazioni, chieda al medico; vedere anche il
paragrafo 2 “Interrompa immediatamente l'assunzitir&erisima " e "Si richiede particolare

controllo medico™.)

Macchie pigmentate

Macchie pigmentate bruno-giallastre (cloasma) pos@zcasionalmente comparire sulla pelle, in
particolare in donne che hanno una storia di questsifestazione durante la gravidanza. Pertanto, le
donne inclini a questa condizione non devono esdoettamente alla luce del sole o alla luce
ultravioletta (ad esempio in un solarium) durahfeeriodo di assunzione della ‘pillola’.

Sanguinamenti irregolari (sanguinamento fra le mestiazioni)

Durante i primi mesi di uso della 'pillola’ possananifestarsi sanguinamenti irregolari (macchie o
metrorragia da interruzione). Si rivolga al suo edse i sanguinamenti irregolari continuano per p
di 3 mesi o se il sanguinamento ricompare dopaichgclo regolare & terminato.

E' possibile che durante I'uso del placebo ci sgagami senza emorragia da sospensione. Se ha
assunto Serisima correttamente, la gravidanza ebapile. Tuttavia, se non ha assunto correttamente
la ‘pillola’ precedentemente alla prima emorraggasospensione mancata o se I'emorragia da
interruzione non si verifica per la seconda votiasecutiva, potrebbe essere incinta. Si deve esdud
con certezza la gravidanza prima di continuaresadraere Serisima.

Dopo l'interruzione del trattamento con la ‘pillgla possibile che trascorra del tempo prima che i
cicli mestruali ritornino normali.

Efficacia ridotta

L'efficacia della ‘pillola’ puo essere ridotta senéntica di prenderla, se vomita, se ha una malatti
dell'intestino, diarrea grave o se assume contesmpamente altri medicinali.

Se Serisima e preparazioni contenenti erba di $awva@ni sono assunte in concomitanza, si
raccomanda 'uso di un metodo contraccettivo diieea alternativo (ad esempio preservativo)
(vedere "Altri medicinali e Serisima”).

Consulenza medica/esami

Prima di utilizzare Serisima, il medico le porrardde in merito alla sua storia medica e a queila d
suoi parenti stretti. Sara sottoposta ad una viséeica generale e ginecologica, incluso un esahe d
seno e tampone cervicale. La gravidanza deve esseliesa. Se assume la ‘pillola’, questi esami
devono essere ripetuti regolarmente. Informi il mede fuma o se sta assumendo altri medicinali.

Serisima non protegge da infezioni HIV o da altre ralattie sessualmente trasmissibili.
Altri medicinali e Serisima

Non usi Serisima se ha I'Epatite C e sta assumeneldicinali contenenti ombitasvir /paritaprevir
[ritonavir e dasabuvir o glecaprevir / pibrentasperché questo pud causare valori aumentati negli
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esami del sangue sulla funzionalita del fegato éntondei valori degli enzimi del fegato ALT).

Il medico le prescrivera un altro tipo di contrative prima di iniziare il trattamento con questi
medicinali.

Serisima pud essere ricominciato indicativamensetfmane dopo il termine del trattamento. Vedere
paragrafo “Non usi Serisima”.

Informi il medico o il farmacista se sta prendenditizzando o ha recentemente preso/utilizzato o
potrebbe prendere/utilizzare qualsiasi altro mediei, compresi quelli ottenuti senza ricetta.

Alcuni medicinali possono causare il fatto che Sera perda la sua efficacia contraccettiva e/oicaus
metrorragia da interruzione.

| seguenti medicinali possono interferire con I'efftto di Serisima:

» medicinali che aumentano la motilita intestinger es. metoclopramide);

» medicinali usati per trattare I'epilessia comaif@na, barbiturici, primidone, carbamazepina,
oxcarbazepina, topiramato e felbamato;

» medicinali utilizzati per il trattamento dellagssione alta nei vasi sanguigni dei polmoni
(bosentan);

« alcuni antibiotici usati per trattare la tubesl(per es. rifampicina) o infezioni fungine (s
griseofulvina);

« alcuni medicinali usati per trattare I'infezioda HIV e le infezioni da Epatite C (chiamati indit
delle proteasi e inibitori non nucleosidici dellagcrittasi inversa come ritonavir, nevirapina,
efavirenz);

* preparazioni a base di erbe contenenti I'erl&adi GiovanniKlypericum perforatum).

Se ¢ in trattamento con uno qualsiasi dei medical@hcati sopra, deve usare un metodo
contraccettivo di barriera (es. preservativo) im&ea Serisima. Con alcuni dei medicinali sopra
elencati, la contraccezione aggiuntiva deve esséizzata non solo durante l'uso concomitante, ma
anche successivamente per altri 7 fino a 28 giarsgconda del medicinale. Se non € sicura, $gavo
al medico o al farmacista. Se il metodo di barriaae essere utilizzato per un periodo superiore
rispetto alle "pillole" presenti nel blister, iniziprendere le "pillole" dal blister successivé&drisima
senza assumere le 7 compresse placebo verdi.i@eesto il trattamento prolungato con uno
qualsiasi dei medicinali elencati sopra, parli d@uo medico per passare a un metodo contraceettiv
non ormonale.

L'assunzione dei seguenti medicinali contemporaneante a Serisima pud aumentare il suo
rischio di effetti collaterali:

- Paracetamolo (usato contro dolore e febbre),

- Acido ascorbico (vitamina C),

- Atorvastatina (usata per ridurre i grassi nelsa),

- Troleandomicina (un antibiotico),

- Antimicotici imidazolici (usati contro infeziofiingine) come il fluconazolo,

- Indinavir (usato per trattare infezioni da HIV).

L'assunzione di Serisima contemporaneamente ad altmedicinali pud influenzare il modo di
agire di questi ultimi:

- Ciclosporina (usata per sopprimere il sistemalimitario),

- Teofillina (usata per trattare I'asma),

- Glucocorticoidi (per es. cortisone),

- Alcune benzodiazepine (tranquillizzanti) comezdigam, lorazepam,

- Clofibrato (usato per ridurre i grassi nel sargue

- Paracetamolo (usato contro dolore e febbre),
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- Morfina (un antidolorifico molto potente),
- Lamotrigina (usata per trattare I'epilessia).

Legga anche il foglietto di tutti gli altri mediciti che sta utilizzando.

Diabete
Se é diabetica, la necessita di medicinali che sgar® il livello di zucchero nel sangue (per es.
insulina) puo variare.

Test di laboratorio

Se deve fare un esame del sangue, informi il meaiegpersone che lavorano in laboratorio che sta
assumendo un contraccettivo orale, perché quedd@imale pud influenzare i risultati di alcuni test
compresi i valori della funzionalita del fegato|ldeorteccia surrenale, dei reni e della tiroigle,
anche la quantita di alcune proteine presentia@fse, come quelle che influenzano il metabolismo
dei lipidi (grassi), dei carboidrati, la coagulazodel sangue e la fibrinolisi. Tuttavia, tali \eegioni
rientrano in genere nell'intervallo della normalita

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 medico o al faista prima di prendere questo medicinale.

Gravidanza

Non usi Serisima durante la gravidanza. Primaididre ad utilizzare Serisima, deve essere sidura d
non essere incinta. Se rimane incinta durante tugoesto medicinale, deve immediatamente
interrompere l'assunzione di Serisima e consuitanedico.

Allattamento

Non usi Serisima durante l'allattamento, poiché fididrre la produzione di latte e piccole quantiita
principio attivo possono passare nel latte matdbawante I'allattamento, si deve usare un metodo
contraccettivo non ormonale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Serisima non ha effetti sulla capacita di guidaieali e di usare macchinari.

Serisima contiene lattosio
Questo medicinale contiene lattosio. Se il medichd diagnosticato un’intolleranza ad alcuni
zuccheri, lo contatti prima di prendere questo wiedie.

3. Come prendere Serisima

Prenda Serisima seguendo sempre esattamentaulgdatrdel medico. Se ha dubbi, consulti il medico
o il farmacista.

Se il medico non dice altrimenti, la dose abitat# 1 compressa di Serisima ogni giorno.

Come prendere Serisima

Ogni blister contiene 28 compresse: 21 compresise bianchee 7 compresse placelerdi.

Le compresse di Serisima, nei due diversi colonpsdisposte in ordine.

Ingoi una compressa intera ogni giorno, se nedessam un po' d'acqua. Deve assumere le compresse
ogni giorno circa alla stessa ora.

Non confonda le compresserenda una compresb&anca una volta al giorno per i primi 21 giorni e
poi una compresseerde una volta al giorno per i seguenti 7 giorni. Dgw@ cominciare subito un
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nuovo blister (21 compresb@anchee poi 7 compresseerdi). In tal modo non si verifica un intervallo
senza compresse (nessun intervallo) tra due blister

A causa della differente composizione delle cong@resé necessario che lei inizi 'assunzione con la
prima compressa presente nella parte superiorgstrai(vicina all’etichetta “Inizio”) e che lei @nda
una compressa ogni giorno. Per I'ordine correttgus la direzione delle frecce sul blister.

Preparazione del blister

Per aiutarla a ricordare di assumere la compregsguna confezione di Serisima fornisce, per ogni
blister, un autoadesivo contenente 7 adesivi settai con stampati i giorni della settimana. Scelga
I'adesivo settimanale che inizia con il giorno ui mizia a prendere le compresse. Per esempio, se
inizia il mercoledi, usi I'adesivo settimanale ¢hizia con “MER”.

Metta I'adesivo settimanale lungo la parte superitel blister dove legge “Apporre qui I'adesivo
settimanale”.

In questo modo c’é un giorno indicato sopra ad egmpressa e pud controllare se ha assunto una
certa compressa. Le frecce mostrano I'ordine irdene prendere le compresse.

Durante i 7 giorni in cui sta prendendo le compegdacebwerdi (i giorni placebo), deve cominciare
il sanguinamento (chiamato sanguinamento da irtierne). Generalmente inizia 2 o 3 giorni dopo
che ha assunto 'ultima compressa atbianca. Dopo che ha assunto 'ultima compregsede, inizi
con il blister successivo, sia che il sanguinamsigderminato, sia che stia continuando. Questo
significa che deve iniziare ogni blistalto stesso giorno della settimanae che il sanguinamento da
interruzione deve verificarsi negli stessi gioralld settimana ogni mese.

Se usa Serisima in questo modo, sara protettagtalédanza anche nei 7 giorni in cui prende le
compresseerdi placebo.

Quando iniziare a prendere Serisima

Se non ha preso nessuna ‘pillola’ nel mese preceden

Inizi a prendere Serisima il primo giorno del ciatmé il primo giorno delle mestruazioni. Se usato
correttamente, la protezione contraccettiva inizoimo giorno di assunzione. Se si inizia a
prendere Serisima tra il secondo e il quinto giatabciclo, nei primi 7 giorni di assunzione della
‘pillola’ & necessario utilizzare anche un metaatdraccettivo di barriera.

Se passa a Serisima da un'altra ‘pillola’ (con dugrincipi attivi ormonali), un anello vaginale o un
cerotto contraccettivo:

- Se precedentemente prendeva una ‘pillola’ (pguide erano previsti giorni di intervallo senza
compresse in seguito all'assunzione dell’'ultim3dfa’ contenente principio attivo), inizi a prende
Serisima il giorno successivo all'intervallo sespanpresse.

- Se precedentemente prendeva una ‘pillola’ l&zonfezione conteneva anche compresse senza principi
attivi (note anche come compresse placebo), dizecampresse con i principi attivi, non dovra
attendere giorni di intervallo senza compressezi lnprendere Serisima il giorno dopo avere preso
l'ultima ‘pillola’ senza principi attivi. Se non s@n esattezza quale compressa fosse l'ultima senza
principi attivi, chieda al medico o al farmacista.

- Se stava usando un anello vaginale o un ceintia prendere Serisima il giorno dopo il consuet
intervallo senza anello o senza cerotto.

Se passa da una ‘pillola’ contenente solo progesito (chiamata anche ‘mini-pillola’):
Puo interrompere la "mini-pillola” in qualsiasi giw. Inizi a prendere Serisima il giorno successivo
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Per i primi 7 giorni, deve usare un metodo cone#tm aggiuntivo non ormonale (es. preservativo).

Se passa da un contraccettivo iniettabile (chiamatanche ‘iniezione ogni tre mesi’), un impianto
0 un dispositivo di rilascio intrauterino:

Inizi a prendere Serisima il giorno in cui avreldouto fare I'iniezione successiva, o il giornccin
sarebbe dovuto avvenire I'impianto o quando il dgfivo di rilascio intrauterino & rimosso. Per i
primi 7 giorni, usi in aggiunta un metodo contratige non ormonale (es. preservativo).

Dopo il parto e se non sta allattando:

Inizi a prendere la ‘pillola’ non prima di 21-28ogni dopo il parto. Per i primi 7 giorni, deve usar
anche in aggiunta un metodo contraccettivo di bear{es. preservativo). Se ha gia avuto rapporti
sessuali prima di iniziare a prendere Serisimae @sgere sicura di non essere incinta, oppure deve
attendere fino alla sua prima mestruazione prim@aetidere questo medicinale.

Durante l'allattamento
Se sta allattando e desidera iniziare a prendenisir8a, parli con il suo medico (vedere “Gravidanza
e allattamento”).

Se ha avuto un aborto spontaneo o una interruzioneolontaria della gravidanza:
Parli con il medico riguardo all'assunzione di Siena.

Durata dell'uso

Puo prendere Serisima per tutto il tempo in cuiewm metodo contraccettivo ormonale e non ci sono
rischi per la salute (vedere “Non prenda Serisimdhterrompa immediatamente I'assunzione di
Serisima”). Sono fortemente consigliati regoladrasmedici (vedere “Consulenza medica/esami”).

Se prende piu Serisima di quanto deve

Se prende piu compresse di quanto sia stato ptesgarli con il medico o con il farmacista.

Possibili segni di un sovradosaggio sono nausenitedin genere dopo 12-24 ore, a volte persistente
per diversi giorni), tensione mammaria, capogiral di stomaco, sonnolenza/ stanchezza; in donne e
ragazze puo verificarsi sanguinamento vaginale eensultare un medico se ha assunto quantita
relativamente elevate.

Se dimentica di prendere Serisima

Le compresse verdi nella quarta fila del blistereste compresse placebo. Se dimentica di prendere
una di queste compresse verdi, questo non haceffelit affidabilita di questo medicinale. Gettvi
la compressa placebo dimenticata.

Se dimentica di prendere una compressa bianca éttivmpresse nella prima, seconda o terza fila),
deve comportarsi nel seguente modo:

- Se ¢ imritardo di meno di 12 orenell'assunzione di una compressa, l'effetto coogtdizo di
Serisima non é ridotto. Prenda la compressa dicaatappena possibile e quindi prosegua
nell'assunzione delle compresse successive allimsueta.

- Se é inritardo di piu di 12 ore nell'assunzione di una compressa, I'effetto conttitvo pud non
essere piu garantito. Se non ha sanguinamentaingigiorni di assunzione delle compresse verdi
placebo (primi giorni di placebo), pud essere it&iin questo caso consulti il medico prima di
iniziare un nuovo blister.

In generale dovrebbe tenere in considerazione duot:
- l'assunzione della compressa attiva non deveessgerrotta per piu di 7 giorni
- per un'adeguata protezione contraccettiva dopodimenticato una compressa, le compresse aftive
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| devono essere assunte senza interruzione perril

Segua le istruzioni seguenti se ha dimenticatoatigere una compressa:

Se ha dimenticato 1 compressa nella prima settimartdi assunzione:
Prenda la compressa dimenticata appena possibdbheae cio significa prendere due compresse
contemporaneamente. Poi continui a prendere le @ms@ come di consueto. Per i successivi 7 giorni,
e tuttavia necessario utilizzare anche un conttieoceneccanico (es. preservativo). Se ha avuto
rapporti nella settimana precedente a quando hardicato di prendere la compressa, c'e la
possibilita che sia incinta. Quanto pil la compaeatimenticata € vicina al periodo di compresse
placebo, tanto maggiore € la probabilita di unaigemza.

Se ha dimenticato 1 compressa nella seconda settimadi assunzione:
Prenda la compressa dimenticata appena possibdbgeae cio significa prendere due compresse
contemporaneamente. Le compresse successive passate prese all'ora consueta. Se ha preso
Serisima correttamente nei 7 giorni prima dellaafititanza della compressa, I'effetto contraccettivo
della ‘pillola’ non & influenzato e non deve utidare altri metodi contraccettivi aggiuntivi. Se oign
€ avvenuto, oppure se ha dimenticato di prendérdipina compressa, utilizzi un metodo
contraccettivo di barriera aggiuntivo (per es. preativo) per i 7 giorni successivi.

Se ha dimenticato 1 compressa nella terza settimadiassunzione:
La protezione contraccettiva non & garantita cotapiente. Adeguando il periodo di placebo di 7
giorni, pud sempre mantenere l'efficacia contran@etSe segue una delle due procedure spiegate di
seguito, non c'é necessita di ulteriori misure I@mwettive aggiuntive, ma solo se ha preso Serisima
correttamente nei 7 giorni prima di aver dimentaditprendere una compressa. In caso contrario
proceda secondo quanto descritto di seguito abplininoltre usi un metodo contraccettivo di baeie
aggiuntivo (per es. preservativo) nei 7 giorni 1ssivi.

Opzione % Prenda la compressa dimenticata appena possibithe se cio significa prendere due
compresse contemporaneamente. Le compresse sueqasssono essere prese all'ora consueta.
Invece di prendere le compresse verdi di placetini & prendere le compresse del blister
successivo. E' molto probabile che non abbia emiarida interruzione finché non avra finito
questo secondo blister; tuttavia pud avere meg@ma interruzione e spotting.

oppure

Opzione 2:Pud interrompere immediatamente I'assunzione deitgoresse bianche dal blister
attuale ed iniziare le compresse placebo vexgiaftire dal giorno in cui ha dimenticato la
compressd; poi prosegua con le compresse bianche dal bBsiecessivo. Se vuole iniziare ad
usare il nuovo blister al consueto giorno delldéiseina, prenda le compresse di placebo per meno
di 7 giorni.

Se ha dimenticato piu di una compressa dal blisteattuale:
Se ha dimenticato di prendere piu di una compréakhlister attuale non € piu protetta contro la
gravidanza.
La probabilita di gravidanza aumenta quante pitndercompresse dimenticate e quanto piu queste
sono vicine alle compresse placebo. Fino alla prassonsueta emorragia da interruzione utilizzi un
metodo contraccettivo di barriera aggiuntivo (perpreservativo). Se non ha luogo sanguinamento
dopo che ha terminato il blister attuale, nellararipausa normale, pud essere incinta. In questo cas
consulti il medico prima di iniziare un nuovo bést

Se ha vomito o diarrea
Se ha disturbi digestivi come vomito o diarrea@#dtiore dopo avere preso una compressa, il
principio attivo potrebbe non essere stato completde assorbito dal corpo. In questi casi segua le
istruzioni da applicare nel caso abbia dimentidifwrendere una compressa e se ne sia accortaléntro
ore. Se non vuole deviare dal suo schema abitp@ada una compressa sostitutiva da un altro
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blister. Se i sintomi gastrointestinali persistqew diversi giorni o sono ricorrenti, utilizzi unetedo
contraccettivo barriera (per es. preservativoYermi il medico.

Se desidera ritardare I'emorragia da interruzione (a mestruazione)
Se vuole modificare il periodo della emorragiamtaliruzione deve continuare a prendere
direttamente le compresse da un blister succedsi8erisima, senza prendere le compresse placebo.
L'emorragia da interruzione puod essere posticigasato vuole, ma solo finché & finito il secondo
blister. Durante questo periodo pud avere metr@mgpotting. Dopo i normali giorni successivi di
placebo, pud continuare a prendere Serisima cocandileto.

Se interrompe il trattamento con Serisima
Puo interrompere l'assunzione di Serisima in gasishomento. Se non desidera una gravidanza, si
rivolga al medico per altri metodi di contracce&daffidabili.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medieingilrivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, Serisima puo causare &ffetiesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino. Se presenta un qualsiasi effetto iddesto, specialmente se grave o persistente, o se
avviene un qualche cambiamento nella sua salutpaga potrebbe essere dovuto a Serisima,
informi il medico.

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

Gli effetti indesiderati gravi associati all'usdldeépillola’ sono elencati al paragrafo 2, "Cosave
sapere prima di prendere Serisima”, dove puo tmiwdormazioni dettagliate. Parliimmediatamente
con il medico, se necessario.

Contatti immediatamente un medico se manifestadehseguenti sintomi di angioedema: gonfiore
del viso, della lingua e/o della gola e/o diffiéolt deglutire o orticaria potenzialmente con difi
respiratorie (vedere anche paragrafo “Avvertengeeeauzioni”).

| seguenti effetti indesiderati sono possibili giausi assume Serisima:
Comuni (possono interessare fino ad 1 persona su 10):

- mal di testa

- dolore toracico, tra cui dolore toracico e doliiith mammaria

Non comuni(possono interessare fino ad 1 persona su 100):

- inflammazione genitale (vaginite/vulvovaginit&jfezioni fungine vaginali (candidosi, infezioni
vulvovaginali)

- aumento dell'appetito

- umore depresso

- vertigine

- emicrania

- pressione del sangue alta o bassa; in rari @asiento della pressione diastolica del sanguelire
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piu basso della pressione sanguigna),

- dolore addominale (compreso dolore alla partesare e alla parte inferiore dell'addome,
fastidio/flatulenza),

- hausea, vomito o diarrea,

- acne

- perdita di capelli (alopecia),

- eruzione cutanea (incluso eruzione cutanea almgg¢c

- prurito (talvolta su tutto il corpo)

- sanguinamento mestruale irregolare, incluso Saagiento massiccio (menorragia), sanguinamento
scarso (ipomenorrea), sanguinamenti irregolaliggohenorrea) e assenza di sanguinamento
(amenorrea)

- perdite vaginali (emorragia vaginale e metromagi

- ciclo mestruale doloroso (dismenorrea), dolofgipe

- aumento del seno compreso gonfiore del seno, @desmmmario

- secrezioni vaginali

- cisti ovariche

- affaticamento inclusa debolezza, stanchezzasazeme generale di malessere

- cambiamenti di peso (aumento, diminuzione odkgtoni)

Rari (possono interessare fino ad 1 persona su 1.000):

- inflammazione alle tube di Falloppio o alle ovaie

- inflammazione della cervice (cervicite)

infezioni del tratto urinario, infiammazione delfescica (cistite)
inflammazione del seno (mastite)

infezioni fungine (per es. Candida), infeziomali, herpes facciale
influenza, bronchite, infezioni del tratto regpario superiore, infezione sinusale (sinusite)
- asma

- aumento della frequenza respiratoria (ipervezitilze)

- escrescenze benigne dell'utero (fibromi)

- escrescenze benigne nel tessuto mammario adilgbseno (lipoma)

- anemia

- reazioni allergiche (ipersensibilita)

- mascolinizzazione (virilismo)

- perdita di appetito (anoressia)

- depressione, cambiamenti di umore, irritabiktggressivita

- insonnia, disturbi del sonno

- problemi alla circolazione sanguigna del cervelidel cuore, ictus

- distonia (disturbo muscolare che pud causareupst movimenti anomali)
- occhi secchi o irritati

- disturbi visivi

- improvvisa perdita dell'udito, deficit dell’'udito

- tinnito

- disturbi dell'equilibrio

- battito del cuore accelerato

- trombosi, embolia polmonare

- inflammazione delle vene (flebiti, tromboflebiti)

- vene varicose (varici), dolore o fastidio alleee

- capogiro o svenimento quando ci si alza da us&jpme seduta o sdraiata (ipotensione ortostatica)
- vampate di calore

- inflammazione del rivestimento dello stomaco {g&s, infiammazione intestinale (enterite)
- disturbi allo stomaco (dispepsia)
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- reazioni cutanee/malattie della pelle incluseiea allergiche della pelle, neurodermatite/deitaat
atopica, eczema, arrossamento e irritazione della fpsoriasi)
- forte sudorazione
- macchie pigmentate di colore bruno-dorato (casttgdmacchie gravidiche), specialmente al volto
(cloasma), disturbi di pigmentazione/aumento delgnentazione
- pelle grassa (seborrea)
- forfora
- crescita di peli maschili (irsutismo)
- pelle a buccia d’arancia (cellulite)
- nevo cutaneo (vasi sanguigni reticolati con ua&chia rossa centrale sulla pelle)
- dolore alla schiena, dolore al petto
- fastidio a muscoli e ossa, dolore muscolare @@l dolore a braccia e gambe
- displasia cervicale (crescita anomala delle tekulla superficie del collo dell'utero)
- dolore o cisti degli annessi (tube di Falloppiovaie)
- cisti al seno, escrescenze benigne del senodpati fibrocistica), gonfiore al di fuori della
zona del seno (seni accessori)
- rapporti sessuali dolorosi
- secrezione delle ghiandole mammarie, perditseiad
- irregolarita delle mestruazioni
- edema periferico (accumulo di fluidi)
- sintomi simil-influenzali, infiammazione, pireadifebbre)
- aumento dei livelli di trigliceridi e colesterofel sangue (ipertrigliceridemia, ipercolestero@mi
- coaguli sanguigni dannosi in una vena o in ueretad esempio:

- in una gamba o in un piede (TVP)

- in un polmone (EP)

- attacco cardiaco

- ictus

- mini-ictus o sintomi temporanei diraiquelli dell’ictus, noti come attacco ischemico
transitorio (TIA)
- coaguli sanguigni nel fegato, naelomaco/intestino, nei reni o nell'occhio

La possibilita di sviluppare un coagulo sanguignd pssere superiore se presenta una qualsiasi altra
condizione che aumenta tale rischio (vedere pdi@@rper maggiori informazioni sulle condizioni
che aumentano il rischio di coaguli sanguignii@ticeni di un coagulo sanguigno)

Non noti (la frequenza non pud essere definita sulla baisgatiedisponibili)
- Aumento o diminuzione del desiderio sessualédgip

- intolleranza alle lenti a contatto

- orticaria

- protuberanze rosse dolorose sotto la pelle (adateodoso o multiforme).

Segnalazione degli effetti indesiderati

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

al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segrealgr effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione all'indirizzo waifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contiib a fornire maggiori informazioni sulla sicurazz

di questo medicinale.

5. Come conservare Serisima
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Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealpbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadelnea riportata sulla scatola e sul blister dopo
“SCAD". La data di scadenza si riferisce all’ultigrno di quel mese.

Non conservare a temperatura superiore ai 30°C

Tenere il blister nellimballaggio esterno per gaggere il medicinale dalla luce.

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

6. Contenuto della confezione e altre informazion

Cosa contiene Serisima

Un blister di Serisima contiene 21 compresse biauattive nella prima, nella seconda e nella télaa f
e 7 compresse verdi di placebo nella quarta fila.

Compresse attive

- | principi attivi sono dienogest ed etinilest@di Una compressa bianca attiva contiene 2 mg di
dienogest e 0,03 mg di etinilestradiolo.

- Gli altri componenti sono:

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, magnesio stearato, amidoals, povidone K-30.
Filmdi rivestimento: ipromellosa 2910, macrogol 400 e titanio diosgiEb71).

Compresse placebo

Nucleo della compressa: lattosio monoidrato, magnesio stearato, silidéo@tale anidra, amido di
mais, povidone K-30.

Filmdi rivestimento: ipromellosa, triacetina, polisorbato 80, titadiossido (E171), FD & C blue
2 pigmento di alluminio e ferro ossido giallo (EL72

Descrizione dell'aspetto di Serisima e contenuto tie confezione

Le compresse attive sono bianche, rotonde, rieesbi film. Le compresse placebo sono verdi,
rotonde, rivestite con film.

Serisima é disponibile in confezioni contenenti 3828, 6x28 e 13x28 compresse rivestite con film
(21 compresse attive pitl 7 compresse placebo)sEilgte che non tutte le confezioni siano
commercializzate.

Ogni confezione di Serisima fornisce, per ognitblisunset di 7 diverse etichette adesivehe hanno
stampati i giorni della settimana in ordine diffiet@che dipende dal giorno in cui inizia I'assungo

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commnercio
Exeltis ltalia S.r.l.

Via Lombardia, 2/A

20068 Peschiera Borromeo (Ml)

Italia

Produttore

Laboratorios Le6n Farma SA

La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera,
Navatejera-24008 Leén Spagna

Questo medicinale & autorizzato negli Stati Membiilello Spazio Economico Europeo con le
seguenti denominazioni:
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Austria
Belgio
Bulgaria
Rep. Ceca
Germania
Spagna
Francia
Ungheria
Italia
Lussemburgo
Polonia
Romania
Slovacchia

SERISIMA

Dienorette 0.03 mg / 2 mg 21+7 Fibietten
Serisima Continu 2 mg/0,03 mg comgripelliculé, flmomhulde tablet, Filmtablette
Dienorette 2mg/0,03 mg

Diecyclen 2mg/0,03mg potahovariétia

Velafee 21+7 0,03 mg / 2,0 mg Fibietien

Ceciliana Diario, 2 mg/0.03 mg cémiglos recubiertos con pelicula EFG
Dienille Continu 2 mg / 0.03 mg comg pelliculé

Diedita 2 mg/0.03 mg, film-coatebléhs
Serisima

Serisima Continu 2 mg/0,03 mg comppeikculé

Atywia Daily

Dienorette 2 mg/0,03mg comprimatedie

Diecyclen 2mg/0,03mg filmom obél¢ablety

Questo foglio illustrativo e stato aggiornato il 12021
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