BRILADONA

Foglio illustrativo: informazioni per I'utilizzato re
Briladona 0,25mg/0,035 mg compresse

Norgestimato / Etinilestradiolo
Medicinale equivalente

Cose importanti da sapere sui contraccettivi ormoniacombinati (COC):

» Sono uno dei metodi reversibili di contracceeiqiu affidabili, se usati correttamente.

» Aumentano leggermente il rischio che si formauaguli di sangue nelle vene e nelle arterie, sfraeinte
durante il primo anno di assunzione o quando senige un contraccettivo ormonale combinato dopo una
pausa di 4 o piu settimane.

» Faccia attenzione e si rivolga al medico se pehgvere i sintomi di un coagulo sanguigno (vegeragrafo

2 “Coaguli sanguigni”)

Legga attentamente questo foglio prima di prenderegjuesto medicinale perché contiene informazioni

importanti per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogliéelo di nuovo.

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

- Questo medicinale é stato prescritto soltanto gieNon lo dia ad altre persone, anche se i sint@iia
malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe egsenicoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderampresi quelli non elencati in questo foglio,igolga
al medico, al farmacista o all'infermiere. Vedesgagrafo 4.

Contenuto di questo foglio

. Che cos'8riladona e a cosa serve

. Cosa deve sapere prima di prendgnitadona

. Come prenderBriladona

. Possibili effetti indesiderati

. Come conservafgriladona

. Contenuto della confezione e altre informazioni

OO0k WNPE

1. Che cos'e BRILADONA e a cosa serve

Briladona €& una pillola contraccettiva ormonale borata (“la Pillola”). La prenda per prevenire la
gravidanza.

Questo contraccettivo contiene due tipi di ormargssiali femminili, estrogeno e progestinico. Questioni
impediscono alle ovaie di produrre un ovulo ognisen&€osi non puO rimanere incinta. Inoltre, Brilaalon
addensa il fluido (muco) nella cervice, rendendodgfficoltoso l'ingresso degli spermatozoi nebid .

Briladona deve essere assunto come indicato per pemnire la gravidanza.

2. Cosa deve sapere prima di prenderBriladona
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Note generali

Prima di iniziare a usare Briladona deve leggeraft@mazioni sui coaguli sanguigni al paragrafo 2.
E particolarmente importante che legga i sintomiudi coagulo sanguigno (vedere paragrafo 2 “Coaguli
sanguigni”).

Prima di iniziare a usare Briladona, il medicodeaf alcune domande sulla storia medica persorsiegeella
dei suoi parenti stretti. Il medico misurera anthesua pressione sanguigna, e, in base alla suazisihe
personale, potra anche effettuare altri esami.

In questo foglio, sono descritte diverse situazionicui deve interrompere l'uso di Briladona, odade
l'affidabilita di Briladona pu0 essere ridotta. thdi situazioni, non deve avere rapporti sessupfiune deve
prendere delle precauzioni contraccettive non oali@yggiuntive, ad esempio usare un profilatticoncaltro
metodo barriera. Non usi metodi come il ritmo otéanperatura basale. Questi metodi possono gssere
inaffidabili perché Briladona altera i cambiamengnsili della temperatura corporea e del muco cal@i

1%

Briladona, cosi come altri contraccettivi ormonali,non protegge dalle infezioni da HIV (AIDS) e da dfe
malattie trasmesse sessualmente.

Non usi Briladona

Non usi Briladona se presenta una delle condi2tencate sotto. Se presenta una delle condiziencaete
sotto si rivolga al medico. Il medico discutera den degli altri metodi di controllo delle nascitde
potrebbero essere piu adatti al suo caso.

- se ha (o ha mai avuto) un coagulo sanguigno inaso delle gambdrpombosi venosa profonda
TVP), dei polmoni émbolia polmonare, EB o di altri organi;
- se sa di avere udisturbo che colpisce la&oagulazione del sangyecome carenza di proteina C,
carenza di proteina S, carenza di antitrombinddttpre V di Leiden o anticorpi antifosfolipidi;
- se deve sottoporsi a un’operazione oss@a coricata per un lungo periodo (vedere paragrafo
“Coaguli sanguigni”);
- se ha, o ha mai avuto, un attacco cardiaco o us;ict
- se ha (o ha mai avuto) un’angina pectoris (una izante che causa un forte dolore al torace e che
puo rappresentare un primo segno di attacco cardiacun attacco ischemico transitorio (TIA -
sintomi di ictus temporaneo)
- se ha una delle seguenti malattie che potrebbe rganeeil rischio che si formino coaguli nelle
arterie:
0 diabete gravecon lesione dei vasi sanguigni
0 pressione arteriosamolto alta
0 livello molto alto digrassi(colesterolo o trigliceridipel sangue
0 una malattia nota comperomocisteinemia
- se ha (o ha mai avuto) un tipo di emicrania chiarf@micrania con aura”
- se ha disturbi alla valvola cardiaca che ha causatwplicazioni
- se ha (o ha mai avuto) umalattia del fegato e la funzionalita epatica non si € ancora
normalizzata
- se ha (o ha mai avuto) tmmore del fegato
- se ha (o0 ha mai avuto) o se si sospetta che ablzaraginoma mammario o untumore degli
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organi genitali

- se ha qualsiasi inspiegabile sanguinamento dafjemmaa

- se ha avuto ittero durante una gravidanza causdtdadto biliare o se ha avuto ittero in precedenza

durante l'uso della pillola

- se ha un ispessimento anormale del rivestimentinote

- se éallergica al norgestimato o etinilestradiolo, 0 ad uno gaalsdegli altri componenti di
guesto medicinale (elencati al paragrafo 6).

- se ha (0 ha mai avuto) pancreatite (inflammaziorsd pancreas) associata a grave
ipertrigliceridemia,

- se ha l'epatite C e sta assumendo farmaci contenerhbitasvir/paritaprevir/ritonavir e
dasabuvir o glecaprevir / pibrentasvir (vedere arntharagrafo “Altri medicinali e Briladona”).

Quando deve prestare particolare attenzione con Bladona

Quando deve rivolgersi a un medico?
Si rivolga urgentemente a un medico
- se osserva segni possibili di un coagulo sangudre possono indicare che soffre di un coagulglggno
nella gamba (trombosi venosa profonda), di un clmaganguigno nel polmone (embolia polmonare), di un
attacco cardiaco o di un ictus (vedere il paragsafguente "Coaguli sanguigni ).

Per una descrizione dei sintomi di questi grawettifindesiderati vada al paragrafo “Come riconosems
coagulo sanguigno”.

Informi il medico se una qualsiasi delle seguentiondizioni si applica al suo caso.
Se questa condizione compare 0 peggiora mentresatalo Briladona deve informare il medico.

* se ha la malattia di Crohn o la colite ulcerosaléttia intestinale infiammatoria cronica);

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

*se ha la sindrome emolitica uremica (SEU, un distidella coagulazione del sangue che causa ingrffia
renale);

* se ha I'anemia falciforme (una malattia ered#taei globuli rossi);

» se ha livelli elevati di grassi nel sangue (ipgliteridemia) o un'anamnesi familiare positivar gale
condizione. L'ipertrigliceridemia é stata associatan maggior rischio di sviluppare pancreatitfi@immazioni
del pancreas);

* se deve sottoporsi a un’operazione o se staiaatarper un lungo periodo (vedere paragrafo 2 toba
sanguigni”);

» se ha appena partorito, il suo rischio di sviangpcoaguli sanguigni &€ maggiore. Chieda al medianto
tempo dopo il parto puo iniziare a prendere Brifzo

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

* se ha le vene varicose.

* se ha otosclerosi (perdita dell’'udito)

* se ha o ha mai avuto cloasma (uno scolorimentia gelle in particolare del viso o del collo natome
"macchie gravidiche"). Se e cosi, evitare la luicetth del sole o ultravioletti.

* se ha una eruzione cutanea con vesciche duagi@vidanza (herpes gestazionale) che appara pemha
volta durante la gravidanza
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* se ha (o ha mai avuto) calcoli biliari o infianzizme della cistifellea

* se ha una malattia del sangue chiamata porfiria

* se ha una malattia del sistema nervoso che paovimvimenti improvvisi del corpo (Corea di Sydenham

* Se un suo parente stretto ha o ha mai avutmdroaal seno

* se ha la depressione. Alcune donne che usaneacoattivi ormonali tra cui Briladona hanno segtala
depressione o0 umore depresso. La depressione peiea@gave e a volte puo portare a pensieri suiciga si
verificano cambiamenti d’'umore e sintomi depressvirivolga al piu presto al medico per ricevelnori
consigli medici.

* se ha una malattia del fegato.

* se manifesta sintomi di angioedema come gonfi®eviso, della lingua e/o della gola e/o diffiéola
deglutire o orticaria potenzialmente con difficoli& respirazione, contatti immediatamente un medico
prodotti contenenti estrogeni possono causare gigege i sintomi dell'angioedema ereditario e asitu

COAGULI SANGUIGNI
L’'uso di un contraccettivo ormonale combinato cddngadona causa un aumento del rischio di sviluppar
coagulo sanguigno rispetto al non utilizzo. In r@si un coagulo sanguigno puo bloccare i vasilggnge
causare problemi gravi.
| coaguli sanguigni possono svilupparsi

* nelle vene (condizione chiamata “trombosi veno4admboembolia venosa”’ o TEV)

* nelle arterie (condizione chiamata “trombosi adsa’, “tromboembolia arteriosa” o TEA).
La guarigione dai coaguli sanguigni non & semprapteta. Raramente, si possono verificare effetivigdi
lunga durata o, molto raramente, tali effetti possessere fatali.

E importante ricordare che il rischio globale di uncoagulo sanguigno dannoso associato a Briladona &
basso.

COME RICONOSCERE UN COAGULO SANGUIGNO

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

Di cosa soffre

. . o
Presenta uno di questi segni~ Sl e

Gonfiore a una gamba o lungo una vena della gamie piede, specialmente se
accompagnato da:
» dolore o sensibilitd alla gamba che puo esserertitovesolo in piedi o
camminando
* maggiore sensazione di calore nella gamba colpita
» variazione del colore della pelle della gamba, cqraklore, colorazione
rossastra o bluastra

Trombosi venosa
profonda

* mancanza di respiro o respirazione accelerata vaE® e inspiegata;

» tosse improvvisa senza una causa evidente, coibpessnissione di sangue
» dolore acuto al torace che pud aumentare quandéssira profondamente;

» stordimento grave o capogiri;

* battito cardiaco accelerato o irregolare;

» forte dolore allo stomaco;

Embolia polmonare
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Se non é sicura, informi il medico in quanto alcdnguesti sintomi come la toss
0 la mancanza di respiro possono essere scamhiatina condizione piu liev
come un’infezione delle vie respiratorie (ad es“aomune raffreddore”).

NS

[¢)

Sintomi che si verificano piu frequentemente irogohio:
perdita immediata della vista o
offuscamento indolore della vista che puo progeediperdita della vista

Trombosi della vena
retinica (coagulo
sanguigno nell’'occhio

dolore, fastidio, sensazione di pressione o diqtegaa al torace

sensazione di schiacciamento o di pienezza aldpt@an braccio o sotto
sterno;

sensazione di pienezza, indigestione o soffocamento

fastidio alla parte superiore del corpo, che sidia a schiena, mascella, gg
braccia e stomaco;

sudorazione, nausea, vomito o capogiri;

estrema debolezza, ansia 0 mancanza di respiro;

battiti cardiaci accelerati o irregolari

(0]

|d\ttacco cardiaco

intorpidimento o debolezza improvvisa del visoudibraccio o di una gamba,
soprattutto su un lato del corpo;

improwvisa confusione, difficolta a parlare o a guendere;

improvvisa difficolta a vedere con uno o con entsagii occhi;

improvvisa difficolta a camminare, capogiri, peaditell’equilibrio o della
coordinazione;

improvvisa emicrania, grave o prolungata, senzaaaota,

perdita di conoscenza o0 svenimento con 0 senzautHomi.

Talvolta i sintomi di ictus possono essere bresi an recupero quasi immediatg
completo, ma deve comunque rivolgersi urgentemeite medico in quanto
potrebbe essere a rischio di un altro ictus.

Ictus

gonfiore e colorazione blu pallida di un’estremita;
forte dolore allo stomaco (addome acuto)

Coaguli sanguigni che
bloccano altri vasi
sanguigni

COAGULI SANGUIGNI IN UNA VENA

Cosa puo accadere se si forma un coagulo sanguignaina vena?
L'uso di contraccettivi ormonali combinati e statrrelato a un aumento d

el rischio di formazione di

coaguli sanguigni nelle vene (trombosi venosa).sQdfetti collaterali, perd, sono rari. Nella nggay
parte dei casi essi si verificano nel primo annatilizzo di un contraccettivo ormonale combinato.

Se un coagulo sanguigno si forma in una vena dahaba o del piede, puo
profonda (TVP).

polmonare.

Quando & massimo il rischio di sviluppare un coagalsanguigno in una vena?
Pag.5di 18

causare una trombosi venosa
Se un coagulo sanguigno si sposta dalla gambaatiata nel polmone, pud causare un’embolia

Molto raramente il coagulo puo formarsi in un alirgano come I'occhio (trombosi della vena retihica



BRILADONA

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno imwena € massimo durante il primo anno in cui silae per
la prima volta un contraccettivo ormonale combinditoischio puo essere anche superiore se si lilncianad

assumere un contraccettivo ormonale combinatotélese farmaco o un farmaco diverso) dopo una pdiuga
0 piu settimane.

Dopo il primo anno, il rischio si riduce ma é sempgggermente superiore che se non si stessezatitip un
contraccettivo ormonale combinato.

Quando interrompe I'assunzione di Briladona il miscdi sviluppare un coagulo sanguigno torna aglliv
normali entro poche settimane.

Qual e il rischio di sviluppare un coagulo sanguigo?

Il rischio dipende dal suo rischio naturale di TEWal tipo di contraccettivo ormonale combinato skee
assumendo.

Il rischio globale di sviluppare un coagulo sangaigiella gamba o nel polmone (TVP o EP) con Britedé
basso.

- Su 10.000 donne che non usano alcun contraccettidonale combinato e che non sono in gravidanza,
circa 2 svilupperanno un coagulo sanguigno in uran

- Su 10.000 donne che usano un contraccettivo ormomaimbinato contenente levonorgestrel,
noretisterone o norgestimato come Briladona, &rZasvilupperanno un coagulo sanguigno in un anno.

- lI'rischio che si formi un coagulo sanguigno dipemlla sua anamnesi medica (vedere piu avanti
“Fattori che aumentano il rischio di sviluppareudicoagulo sanguigno”).

Rischio di sviluppare un coagulo
sanguigno in un anno

Donne chenon usanouna pillola/un cerotto/un anello ormonale

) . . Circa 2 donne su 10.000
combinato e che non sono in gravidanza

Donne che usano una pillola contraccettiva ormoocamhabinata

. . Circa 5-7 donne su 10.000
contenentdéevonorgestrel, noretisterone 0 norgestimato

Donne che usano Briladona Circa 5-7 donne su 10.000

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

Il rischio di sviluppare un coagulo sanguigno corild8Blona € basso ma alcune condizioni ne causano un

aumento. Il suo rischio € maggiore:

« se e fortemente sovrappeso (indice di massa capollC superiore a 30kgAn

* se un suo parente stretto ha avuto un coagulo ggrmyin una gamba, nel polmone o in un altro organo
giovane eta (per esempio inferiore a circa 50 ammijjuesto caso lei potrebbe avere un disturbditaré
della coagulazione del sangue;

» se deve sottoporsi a un'operazione o se deve eestaicata per un lungo periodo a causa di unarlesd
di una malattia 0 se ha una gamba ingessata. Petrefsere necessario interrompere I'assunzione di
Briladona alcune settimane prima dell'interventoeb periodo in cui € meno mobile. Se deve interrerap
I'assunzione di Briladona, chieda al medico quapai® 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.tip

Pag. 6 di 18



BRILADONA

| viaggi in aereo (di durata superiore alle 4 gq@3sono aumentare temporaneamente il rischio dboensi un
coagulo sanguigno, soprattutto se lei ha alcunii dég fattori di rischio elencati.

E importante che informi il medico se una qualsiisjueste condizioni si applica al suo caso, aseheon ne
e sicura. Il medico puo decidere di farle interremgpl’assunzione di Briladona.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra damtentre sta usando Briladona, ad esempio se nemtga
stretto presenta una trombosi senza alcun motit@mse aumenta molto di peso, contatti il medico.

COAGULI SANGUIGNI IN UN'ARTERIA

Cosa puo accadere se si forma un coagulo sanguignaun’arteria?
Come i coaguli sanguigni in una vena, i coagulumarteria possono causare problemi gravi. Ad esgmp
possono causare un attacco cardiaco o un ictus.

Fattori che aumentano il rischio di sviluppare un oagulo sanguigno in un’arteria
E importante osservare che il rischio di attacaulie@o o di ictus associato all'uso di Briladona@ito basso
ma pud aumentare:
» all'aumentare dell’eta (oltre i 35 anni);
» se fuma.Quando usa un contraccettivo ormonale combinatceddritadona €& consigliabile che smetta
di fumare. Se non riesce a smettere di fumarehagBu di 35 anni, il medico puo consigliarle dares
un tipo diverso di contraccettivo;
* Se é sovrappeso;
* se ha la pressione sanguigna alta;
* Se un suo parente stretto ha avuto un attaccoacardi un ictus in giovane eta (inferiore a circa 50
anni). In questo caso potrebbe anche lei preseuntarischio elevato di attacco cardiaco o ictus;
* se lei, o un suo parente stretto, ha un livellvai® di grassi nel sangue (colesterolo o triglaigri
* se soffre di emicrania, specialmente di emicranaaura;
* se ha qualche problema al cuore (difetto valvolame, disturbo del ritmo cardiaco chiamato
fibrillazione atriale)
* se hail diabete.

Se presenta piu di una di queste condizioni o0 sedilesse € particolarmente grave, il rischio duppare un
coagulo sanguigno puo essere ancora superiore.

Se una qualsiasi delle condizioni di cui sopra dammbentre sta usando Briladona, ad esempio seaiaizi
fumare, se un parente stretto presenta una tron#sosia alcun motivo noto o se aumenta molto di,peso
contatti il medico.

Briladona e il cancro

Il tumore al seno e stato osservato con una freguésggermente maggiore nelle donne che usandlddepi

combinate, ma non si sa se questo sia causatoatiainiento. Per esempio, &€ possibile che piu tusiano

rilevati nelle donne che assumono pillole combineeehé sono sottoposte a visita medica piu spesso.

L'insorgenza di tumori al seno diminuisce gradualidedopo aver interrotto i contraccettivi ormonali
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combinati. E importante che lei controlli regolanteeil seno e deve rivolgersi al medico se sentdsipsi
nodulo.

In rari casi, sono stati segnalati tumori benigrfiegato, e in casi ancora piu rari tumori malighifegato, in
donne che usano la pillola. Contatti il medico aelblori addominali insolitamente forti.

Sanguinamento fra i cicli mestruali

Durante i primi mesi di assunzione di Briladonargbbe avere dei sanguinamenti inaspettati (Sang@nto
al di fuori della settimana senza compresse). ®stqusanguinamento dura piu di alcuni mesi, oigaidopo
alcuni mesi, il suo medico dovra verificarne lagau

Cosa fare se non si verifica sanguinamento durantegiorni della sospensione

Se ha preso correttamente tutte le compresse, acavlito vomito o diarrea gravi € non ha preso altri
medicinali, e altamente improbabile che sia incsthigravidanza.

Se il sanguinamento previsto non si verifica pee dalte consecutive, &€ possibile che sia incintaivBlga
immediatamente al medico. Non inizi il blister sessivo finché non é sicura di non essere in stato d
gravidanza.

Altri medicinali e Briladona

Informi il medico o il farmacista se sta assumendoa recentemente assunto o potrebbe assumergagujls
altro medicinale. Informi inoltre il medico o destt, che le prescrive altri medicinali (o il farrisda), che lei
sta assumendo Briladona. Loro possono dirle sessitaedi utilizzare precauzioni contraccettive agtjve
(per esempio preservativi) e se si, per quantodempe necessita di modificare I'uso di altri noathli.

Alcuni medicinali
- possono influenzare i livelli di Briladona nel sarg
- possono renderlmeno efficace nel prevenire la gravidanza
- possono causare sanguinamenti inattesi.

Questi includono
- medicinali usati per trattare
o [l'epilessia (per esempio primidone, fenitoina, li@mici, carbamazepina, oxcarbazepina,)
o latubercolosi (per esempio rifampic)na
o infezioni da HIV e da virus dell'epatite C (cosidiiidarmaci inibitori delle proteasi e inibitori

della trascrittasi inversa non nucleosidici contenavir, nevirapina, efavirenz);
infezioni fungine (es. griseofulvina);

artrite, artrosi (etoricoxib)

medicinali usati per il trattamento dell'ipertensgoarteriosa polmonare (bosentan);
il rimedio erboristico erba di San Giovanni

O O O O

Briladona pud influenzare I'efficacia di altri mediali, per esempio

- medicinali contenenti ciclosporina

- I'antiepilettico lamotrigina (questo pud portararsa aumentata frequenza degli attacchi)
- teofillina (usata per trattare problemi respirgtori
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- tizanidina (usata per trattare dolori e/o crampsoalari).

Non usi Briladona se ha I'epatite C e sta assumemelticinali contenenti ombitasvir /paritaprevitdnavir e
dasabuvir, o glecaprevir / pibrentasvir poiche tue®trebbe causare aumenti nei risultati dei $asguigni
sulla funzionalita del fegato (aumento delle tramsasi ALT).

Il medico le prescrivera un altro tipo di contrattive prima dell’inizio del trattamento con questedicinali.
L’assunzione di Briladona pud essere ricominciat@ac2 settimane dopo il completamento di questo
trattamento. Vedere il paragrafo “Non usi Briladbna

Esami di laboratorio

Se deve fare un esame del sangue, informi il medide persone che lavorano in laboratorio che sta
assumendo la pillola, perché i contraccettivi gpasono influenzare i risultati di alcuni esami.

Briladona con cibi e bevande
Briladona pu0 essere assunto con 0 senza cib@cessario con una piccola quantita di acqua.

Gravidanza, allattamento e fertilita
Gravidanza.
Non deve prendere Briladona se € incinta. Se rinmaciata durante l'uso di Briladona deve immediatata

interrompere l'assunzione e consultare il medi@vi$le rimanere incinta, puo interrompere l'asgune di
Briladona in qualsiasi momento.

Chieda consiglio al medico o al farmacista primardindere qualsiasi medicinale.

Allattamento

L'uso di Briladona in generale non é consigliabilando una donna sta allattando. Se vuole pretalpiola
mentre sta allattando, deve rivolgersi al medico.

Chieda consiglio al medico o al farmacista primardindere qualsiasi medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non sono noti effetti di Briladona sulla guida dieoli o sull'uso di macchinari.

Briladona contiene lattosio

Se il medico le ha diagnosticato una intollerarczalauni zuccheri, lo contatti prima di prenderddgiona.
3. Come prendereBriladona

Come prenderlo

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattalaastruzioni del medico o del farmacista. Sedhbbi,
consulti il medico o il farmacista.
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Preparazione del blister

Per aiutarla a tenere traccia, ci sono 7 adesagcano con 7 giorni della settimana per ogni bldidBriladona.
Scelga l'adesivo della settimana che inizia cqnimho giorno che prende le compresse per esen®s),isizia un
mercoledi, utilizzi I'adesivo della settimana ahigia con "MER".

Incolli 'adesivo nellangolo superiore sinistrolldeconfezione, nella posizione "Inizio". Ci sar@si un giorno
indicato sopra ogni compressa e potra vedere geeka la pillola. Le frecce mostrano l'ordine condeve prendere
le pillole.

Prenda una compressa al giorno per 21 giorni cotisecde comprese possono essere assunte conza sen
cibo, se necessario con una piccola quantita diachpizi un nuovo blister dopo un intervallo digibrni
senza compresse; durante questo intervallo ha luoggenere un’emorragia da interruzione (una
mestruazione). L’emorragia da interruzione, chaméle a una mestruazione, iniziera due o tre gidopo che

ha preso I'ultima compressa e pud non essere finitaa dell’'inizio del nuovo blister.

Se usa Briladona in questo modo, sara protetta dadlvidanza anche nei 7 giorni in cui non prenggsana
compressa.
Quando puo iniziare con il primo blister

. Se non ha usato un contraccettivo contenente ornemese precedente.
Inizi a prendere Briladona il primo giorno del cidkioé il primo giorno delle mestruazioni). Seziaia
prendere Briladona il primo giorno delle mestruaziola protezione contraccettiva inizia

immediatamente. Pud anche iniziare tra il secondajeinto giorno del ciclo, ma in questo caso deve
utilizzare ulteriori misure protettive (per esempio profilattico) per i primi 7 giorni.

. Passaggio da un altro contraccettivo ormonale caratn, da un anello vaginale o da un cerotto
Puo iniziare Briladona preferibilmente il giorno pio l'ultima compressa attiva (l'ultima compressa
contenente principi attivi) della sua precedent®lpi ma al piu tardi il giorno dopo la fine deogi
senza compresse della precedente pillola (o ilngiodopo l'ultima compressa placebo, l'ultima
compressa senza principio attivo della precedetitdg). Quando passa da un contraccettivo combinat
anello vaginale o cerotto, segua il consiglio detio.

. Passaggio da un metodo contenente solo progestijpitlola progestinica, iniezione, impianto 4n
dispositivo intrauterina rilascio di progestinice IUD).
Puo passare in qualsiasi giorno dalla pillola pstigeca (da un impianto o dal IUD il giorno dellaas
rimozione, da un iniettabile quando sarebbe stadigta la successiva iniezione) ma in tutti queasi
deve usare misure protettive aggiuntive (per esempiprofilattico) per i primi 7 giorni di assunn@
della compressa.

. Dopo un aborto, spontaneo o provocato
Segua il consiglio del medico.

. Dopo aver avuto un bambino
Puo iniziare Briladona tra i 21 e i 28 giorni ddpparto. Se comincia I'assunzione successivamahte
giorno 28, usi un metodo contraccettivo barrierar (esempio, un profilattico) durante i primi sette
giorni di assunzione di Briladona.
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Se, dopo aver avuto un bambino, ha avuto rappessugli prima di iniziare I'assunzione di Briladona
(o di ricominciarlo), si assicuri di non essereiita o attenda fino al successivo ciclo mestruale.

. Se sta allattando e vuole iniziare ad assumereaBadha (o ricominciarlo) dopo aver avuto un
bambino
Legga il paragrafo relativo all’ “Allattamento”.

Chieda al medico cosa fare se non € sicura su quaomdinciare.
Se prende piu Briladona di quanto deve

Non ci sono segnalazioni di effetti nocivi gravivdti all'assunzione di troppe compresse di BriladoBe
prende diverse compresse contemporaneamente, gue dei sintomi quali nausea o vomito. Le ragazze
giovani possono avere sanguinamento vaginale.

Se ha preso troppe compresse di Briladona o sobgrein bambino ne ha presa qualcuna, chieda cianalgl
medico o al farmacista.

Se dimentica di prendere Briladona

. Se é inritardo di meno di 12 orenell'assunzione di una compressa, la protezioria dedvidanza non
e ridotta. Prenda la compressa dimenticata appeasiljile e quindi prosegua nell'assunzione delle
compresse successive all'ora consueta.

. Se ¢ inritardo di piu di 12 ore nell'assunzione di una compressa, 'effetto coottivo puo essere
ridotto. Maggiore € il numero di compresse cheih@edticato, maggiore ¢ il rischio di una gravidanza

Il rischio di protezione incompleta dalla gravidang maggiore se dimentica di prendere una compressa
all'inizio o alla fine del blister. Pertanto, degeguire le seguenti regole (vedere anche il diagpamiu
avanti):

. Se ha dimenticato piu di una compressa in questoibter
Contatti il medico

. Se ha dimenticato una compressa tra i giorni 1-7 (pna fila)
Prenda la compressa dimenticata appena se neajamdhe se cid significa prendere due compresse
contemporaneamente. Continui a prendere le congref®ra consueta e usprecauzioni
aggiuntive per i successivi 7 giorni, per esempio un profitatt Se ha avuto rapporti nella settimana
precedente a quando ha dimenticato di prenderengiessa, deve essere consapevole che ce il
rischio di una gravidanza. In questo caso conitattedico.

. Se ha dimenticato una compressa tra i giorni 8-14¢conda fila)
Prenda la compressa dimenticata appena se neajamdhe se cio significa prendere due compresse
contemporaneamente. Continui a prendere le congrabera consueta. L'effetto contraccettivo
non e ridotto e non ha bisogno di prendere ultepi@cauzioni.

. Se ha dimenticato una compressa tra i giorni 15-2terza fila)
Puo scegliere tra due possibilita:
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1. Prenda la compressa dimenticata non appena seorda, anche se questo significa che deve
prendere due compresse contemporaneamente. Coatipuéndere le compresse all'orario
consueto. Invece di iniziare l'intervallo senza oesse, inizi il blister successivo.

Piu probabilmente, avra un ciclo mestruale allee fiel secondo blister, ma pud avere
un‘emorragia leggera o simile alla mestruazioneamter 'assunzione delle compresse del
secondo blister.

2. Puo anche interrompere I'assunzione delle cossprenel blister e iniziare immediatamente
lintervallo senza compresse di 7 gioliprenda nota del giorno in cui ha dimenticato la
compressa) Se vuole iniziare un nuovo blister il giorno inianizia abitualmente, riduca
l'intervallo senza compresse a meno di 7 giorni.

Se segue una di queste due raccomandazioni, cerdiad avere la protezione contraccettiva.

. Se ha dimenticato una qualsiasi delle compresam iblister, e non ha un sanguinamento durante il
primo intervallo senza compresse e possibile chénsinta. Deve rivolgersi al medico prima di itaice
il blister successivo.
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Piu di 1 compressph

dimenticata in 1 > Chieda consiglio al medico
blister A
Si
Giorno 'T\

\ 4

17— II;a avuto rapporti sessuali nella settimana

rececente, prima di dimenticars
/

No

A

Prenda la compressa dimenticata
Usi un metodo barriera (preservativo) peri 7
aiorni successivi. e finisca il blisi

S_olo 1 compressa Giorno Prenda la compressa dimenticata
dimenticata 814 . S

S Finisca il blister
(presa piu di 12 ore dopp)

Prenda la compressa dimenticata e
ermini il blister

Invece della settimana di intervallo

Inizi il blister successiv

\ 4

Giorno
-1 15-21 oppure

Interrompa immediatamente il blister

>{Inizi la settimana di intervallo (non superiore
giorni, compresa la compressa dimenticata)
Quindi, inizi il blister successi

Cosa fare in caso di vomito o diarrea grave

Se vomita entro 3-4 ore dall'assunzione di una cessa 0 se ha diarrea grave, c'e il rischio chencipi
attivi presenti nella pillola non siano stati coetpimente assorbiti dall'organismo. La situaziorguasi la
stessa di quando dimentica una compressa. Dopmiite o la diarrea, deve prendere un'altra comprdasun
blister di riserva appena possibile. Se possilidlegrenda entro 12 ore dall'orario abituale in prgnde la
pillola. Se non e possibile o se sono trascorseré2deve seguire il consiglio dato al paragrafe d8nentica
di prendere Briladona”.

Come ritardare il ciclo mestruale: cosa deve sapere

Anche se non é raccomandato, pud posticipareld aestruale passando direttamente ad un nuoviebtis
Briladona e finendolo invece di avere l'intervalienza compresse. E possibile che abbia un sangemam
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leggero o simile ad una mestruazione mentre usangresse di questo secondo blister. Dopo I'inférva
consueto di 7 giorni senza compressg; il blister successivo.
Puo chiedere consiglio al medico prima di decideligritardare il ciclo mestruale.

Come cambiare il primo giorno del suo ciclo mestrul@: cosa deve sapere

Se prende le compresse seguendo le istruzionyailciclo mestruale iniziera duranta settimana senza
compresseSe vuole cambiare questo giorno, riduca il nuneiérgiorni senza compressmé non lo aumenti
mai — 7 e il massimp! Per esempio, se l'intervallo senza compressaairdi solito di venerdi, e vuole
cambiare questo in martedi (3 giorni prima), dengidre un nuovo blister 3 giorni prima del solit®e riduce
molto l'intervallo senza compresse (per esempiogi@&ni 0 meno) €& possibile che non abbia alcun
sanguinamento durante questi giorni. E possibile abbia poi un sanguinamento leggero o simile a un
mestruazione.

Se non é sicura di come procedere, si rivolga aldice.
Se interrompe il trattamento con Briladona

Puo interrompere l'assunzione di Briladona quangdues Se non vuole rimanere incinta, chieda coitsjl

medico su altri metodi anticoncezionali affidabie vuole rimanere incinta, interrompa l'assunzidne
Briladona e attenda di avere un ciclo mestrualmardi pianificare una gravidanza. Potra calcolareldta
presunta del parto piu facilmente.

Se ha qualsiasi dubbio sull'uso di questo medi@nai rivolga al medico o al farmacista.
4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo eaaseffetti indesiderati, sebbene non tutte le qegdli
manifestino. Se presenta un qualsiasi effetto idéesto, specialmente se grave o persistente,amgene un
gualche cambiamento nella sua salute che pensebpetessere dovuto a Briladona, informi il medico.

Un maggior rischio di sviluppare coaguli sanguigwille vene (tromboembolia venosa (TEV)) o coaguli
sanguigni nelle arterie (tromboembolia arterioséEA)) € presente in tutte le donne che prendono
contraccettivi ormonali combinati. Per informaziquiil dettagliate sui diversi rischi derivanti daisunzione

di contraccettivi ormonali combinati, vedere pagdgr2 “Cosa deve sapere prima di prendere Brilatlona

Contatti immediatamente un medico se manifestadsceguenti sintomi di angioedema: gonfiore dsbyi
della lingua e/o della gola e/o difficolta a degkib orticaria potenzialmente con difficolta resporie (vedere
anche paragrafo “Avvertenze e precauzioni”).

Di seqguito una lista di effetti indesiderati che@sstati associati all’'uso di Briladona.
Molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):
- Cefalea(se grave, inusuale o di lunga durata, consultammedico il piu presto possibile)
- Problemi di stomacocome nausea, vomito e diarrea
- Sanguinamento e perditdra le mestruazioni per i primi mesi (anche se questo di solito ®firdmpe
quando il corpo si adatta a Briladona, vedere pafagt.3). Il sanguinamento tra le mestruazioni non
dovrebbe durare a lungo
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- Cicli mestruali dolorosi o insoliti.

Comuni (possono interessare fino a 1 donna su 10):

- Infezioni del tratto urinario (dolore mentre si urina)

- Infezioni vaginali come imughetto

- Depressionecambiamenti d'umore; sensazione diervosismo
- Emicrania (veda un medico il piu presto possibile se quedtasua prima emicrania o & peggio del

solito)

- Acne, eruzione cutanea

- Dolore al seno

- Dolore toracico

- Spasmi muscolarj dolore allegambe braccia e schiena

- Nessun ciclo mestruale

- Aumento di peso

- Sensazione diebolezza

- Mal di stomaco e gonfiore; costipazione flatulenza
- Mani, caviglie o piedi gonfi
- Difficolta a dormire (insonnia)
- Ipersensibilita (reazione anafilattica)

Non comuni(possono interessare fino a 1 donna su 100):
- * Problemi al seng come ingrossamento del seno; secrezione dai zalpez
- * Cellule anormali della cervice (identificate da una prova di stayc
- » Sensazione di ansia debolezza sensazione di formicolico intorpidimento
- » Cambiamenti nel colore della pelle
- * Problemi cutanei comearrossamentoe prurito o scolorimento
- * Assottigliamento dei capelli(alopecia)geccessiva crescita dei pel
- * Variazioni di appetito, possibili variazioni di pe, perdita di peso
- » Cambiamento del desiderio sessuale
- * Occhi secchi
- » Cambiamenti nella visione
- * Palpitazioni (sensazione del battito cardiaco)
- * Vampate di calore
- * Dolori muscolari
- » Secchezza vaginale
- » Cisti ovariche (pu0 causare dolore e gonfiore dell'addome, camdné nelle mestruazioni).
- * Pressione arteriosa alta
- * Mancanza di respiro o affanno(sensazione soggettiva di disagio respiratorio)

Rari (possono interessare fino a 1 donna su 1.000):
- Noduli al seno
- Sentirsi frastornato
- Battito cardiaco piu veloce
- Pancreatite (infiammazione del pancreas, che provoca grawvrilalladdome e alla schiena)
- Aumento dellssudorazione
- Sensibilita allduce.
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- Epatite (infiammazione del fegato, che provoca gravi dadtaddome e alla schiena)
- Perdite vaginali (variazione del fluido vaginale)

Frequenza non nota
- Ridotta quantita di latte materno (se allattamentoal seno)
- Le lenti a contatto possono dare a disagio
- Gonfiore rosso e dolorossulle gambe
- Cambiamenti néelivelli di grassi nel sangue (visto da esami del sangue)
- Sudorazione notturna.
- Adenomi epatici (tumori epatici benigni in generenoni indotti)
- Cancro al seno
- Tumori benigni al seno
- Iperplasia focale nodulare (tumore benigno)
- Fibroadenoma del seno
- Accidente cerebrovascolare (ictus)
- Anormale violenta e involontaria contrazione o eelicontrazioni dei muscoli (convulsioni)
- Infarto
- Angioedema (gonfiore negli strati profondi delldi@e

Le seguenti reazioni avverse gravi sono state tagwreggermente piu di frequente in donne che asan
pillole contraccettive (vedere paragrafo 2: Coszedmpere prima di prendere Briladona?)

— aumento della pressione sanguigna
— tumori al fegato o carcinoma mammario
— disturbi della funzionalita epatica
— coaguli sanguigni dannosi in una vena o in un’@ted esempio:
0 in una gamba o in un piede (TVP)
0 in un polmone (EP)
0 attacco cardiaco
o ictus
0 mini-ictus o sintomi temporanei simili a quelleltictus, noti come attacco ischemico transitorio
(TI1A) o coaguli sanguigni nel fegato, nello stomati@stino, nei reni o nell'occhio.

La possibilitd di sviluppare un coagulo sanguign@ pessere superiore se presenta una qualsiasi altra
condizione che aumenta tale rischio (vedere paf@g?aper maggiori informazioni sulle condizioni che
aumentano il rischio di coaguli sanguigni e i smita@li un coagulo sanguigno).

Le seguenti condizioni possono presentarsi 0 peggiacon i contraccettivi orali combinati: morboQiohn,
colite ulcerosa, epilessia, mioma uterino porfifisturbo del metabolismo che causa dolori addoimaa
disturbi mentali), lupus eritematoso sistemicougione in cui il corpo attacca e danneggia i progani e
tessuti), herpes in gravidanza avanzata, coreayderhiam (movimenti rapidi involontari 0 movimenti a
scatti), sindrome emolitica uremica (una condiziohe si verifica dopo diarrea causata da E.calgblemi al
fegato che si presentano con ittero, disturbi#tfellea o formazione di calcoli biliari.

Segnalazione degli effetti indesiderati
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Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,pcesi quelli non elencati in questo foglio, si ty® al
medico o al farmacista. Lei pu0 inoltre segnalalieeffetti indesiderati direttamente tramite il t&ima
nazionale di segnalazione all'indirizzo www.aifa.ggicontent/segnalazioni-reazioni-avverse. Segrddagli
effetti indesiderati lei puo contribuire a fornimeaggiori informazioni sulla sicurezza di questo oiedle.

5. Come conservardriladona
Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealplbrtata dei bambini.
Non conservare a temperatura superiore ai 30°C

Conservare il blister nell'imballaggio esterno pesteggere il medicinale dalla luce.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadelnea riportata sulla scatola e sul blister dopoAB”.
La data di scadenza si riferisce all’'ultimo giodiguel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scaricoeg rifiuti domestici. Chieda al farmacista comanahare i
medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera@gggere I'ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Briladona
| principi attivi sono 250 microgrammi di norgestto e 35 microgrammi di etinilestradiolo.

Briladona contiene anche altri ingredienti: amidonthis, lattosio, magnesio stearato e carminiodiico
(E132)

Descrizione dell'aspetto di Briladona e contenutoella confezione

Ogni compressa film rivestita & blu, rotonda e bi@ssa, con un diametro di 6 (5,9-6,1) mm e unesgpe di
2,5(1,5-3,5) mm.

Briladona €& disponibile in blister contenenti 2Inpresse.
Le confezioni sono di 1 o 3 blister, ogni blisten21 compresse.

E possibile che non tutte le confezioni siano coneiatizzate.
Titolare dell’autorizzazione all’immissione in comrmercio e produttore

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in comrmercio
Exeltis Healthcare S.L.

Av. Miralcampo 7 - Poligono Ind. Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara

Spagna

Produttore
CYNDEA PHARMA S.L.
Poligono Industrial Emiliano Revilla
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Sanz. Avenida de Agreda, Olvega
42110 Soria, Spagna

Questo medicinale & autorizzato negli Stati Membrdello Spazio Economico Europeo con le seguenti
denominazioni:

Spagna: Liberelle 0,25 mg/0,035 mg comprimidos EFG
Francia Liberelle 0.035mg/0.25 mg, comprimé
Polonia: Liberelle

Danimarca: Liberelle

Olanda: Liberelle 0,25mg/0,035 mg tabletten

Italia: Briladona

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il 12021
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