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Comprimé enrobé

-Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.

-Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations  votre médecin ou a votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre, méme en cas de symptémes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

b I_EEN TIFICATION DU MEDICAMENT
* DENOMINATION

ADEPAL, comprimé enrobé.
* COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Comprimé blanc :

LEVONORGESTREL

..0,150 mg
ETHINYLESTRADIOL ... ....0,030 mg
Excipients : Povidone, stéarate de magnésium, lactose monohydraté, amidon

de malis, talc, saccharose, macrogol 6000, carbonate de calcium, cire d'abeille
blanche, cire de carnauba.

Pour un comprimé enrobé de 90,000 mg

- Comprimé rose orangé :
LEVONORGESTREL MICRONISE 0,200 mg
ETHINYLESTRADIOL MICRONISE. ....0,040 mg
Excipients : Povidone, stéarate de magnésium, lactose monohydraté, amidon de

mais, saccharose, macrogol 6000, carbonate de calcium, opalux orange AY-23005",
cire de lignite.
Pour un comprimé enrobé de 90,000 mg

* Composition de opalux orange AY-23005 :
Saccharose, dioxyde de tnanezgﬂﬂ laque d’aluminium de jaune orangé S (E 110).
* FORME PHARMACEUTIQU

Comprimé enrobé, boite de 21 (7 blancs, 14 roses orangés) et de 63 (21 blancs,

42 roses orangés).
¢ CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

PROGESTATIFS ET ESTROGENES POUR ADMINISTRATION SEQUENTIELLE
®Marque déposée sous licence.
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2. D, EDIC
Ce médicament est un CONTRACEPTIF HORMONAL.
Ce médicament empéche I'ovulation. Il est préconisé dans le but d’éviter une grossesse.

3. ATTENTION !

* DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

- allergie connue a I'un des composants de ce médicament (voir composition) ;

- maladies du coeur et des vaisseaux sanguins : en particulier infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral, phlébite, embolie pulmonaire, hypertension artérielle,
maladies des artéres coronaires, des vaisseaux des yeux, des valves cardiaques et
certains troubles du rythme cardiaque ;

- troubles de la coagulation sanguine ;

- migraines avec signes neurologiques localisés ;

- pancréatite ou antécédent de pancréatite (inflammation du pancréas) ;

- diabéte compliqué ;

- tumeurs malignes du sein connues ou suspectées

- maladnesdufmesevéreswréwﬂesjusqumrahmnnabdelafvmhépahque,

- saignements vaginaux d'origine non déterminée ;

- tum;g(r:t de I'endometre ou toute autre tumeur estrogéno—dépendante connue ou
suspectée.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE

MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

» MISES EN GARDE SPECIALES

Le risque d’accidents thrombo-emboliques artériels (en particulier infarctus du

myocarde, accident vasculaire cérébral), s’accentue avec I'4ge (notamment a partir

de 35 ans) et I'usage du tabac. L'arrét du tabac est formellement recommandeé.

Un autre mode de contraception est recommandé si vous présentez I'un de ces deux

facteurs de risque.

Lutilisation de tout oomraoeptrfestmpm?estatn associé a un risque thrombo-embolique

veineux, se manifestant notamment par 'apparition de phiébite (formation d’un caillot dans

une veine) pouvant évoluer vers une embolie pulmonaire (migration d’un caillot dans les
restent néanmoins lis surviennent

mons). Ces effets indésirables e plus
ggguemmem dans la premiére annee d’utilisation des emhmépl"s
r la survenue

f rs peuvent
mm‘l_qnmm‘ notamment en cas 2
- d'intervention chlmrglcale prévue, il y a lieu d’interrompre I'estroprogestatif un mois
a l'avance et jusqu’au retour & une mobilité compléte ;

- d'immobilisation prolongée, le traitement sera également interrompu ;

- dans les suites d’un accouchement ou d’une interruption de grossesse du second
trimestre, un autre mode de contraception est conseillé. Prenez 'avis de votre médecin ;

- d'accidentsthrombo- -emboliquesveineux (phlébite,emboliepulmonaire)danslafamille
il faut prévenir votre médecin ;

- d'obésité ;

- d'age élevé.

Des maux de téte importants et inhabituels, des troubles visuels, une élévation
de la tension artérielle, une douleur du mollet ou une difficulté respiratoire,
peuvent faire cralndre la survenue d’une complication et imposent I'arrét du
traitement ainsi qu’une consultation immédiate.

Tenir compte de la présence de lactose, en cas de galactosémie, de syndrome
de malabsorption du glucose et du ga!actose ou de déficit en lactase (maladies
métaboliques rares).
Tenir compte de la présence de saccharose, en cas d'intolérance au fructose, de
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-
isomaltase (maladies métaboliques rares).
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMA
* PRECAUTIONS D’EMPLOI
Un examen médical avec recherche des antécédents familiaux et personnels est
nécessaire avant et en cours de traitement.
Il faut prévenir votre médecin si vous étes atteint de :
. cgert::nnes affections métaboliques (diabétes, hyperlipidémie)
= O e
= tumeurs bénignes du sein et dystrophies utérines
= h rolactinémie.
En cas d'épilepsie, de migraine, d’otosclérose, d’asthme, de varices ou de maladies
vasculaires artérielles dans la famille, d’herpes ationis, calculs biliaires, lupus
érythémateux disséminé, dysfonctlonnemem épatique, cardiaque ou rénal,
dépression, hypertension, ‘chorée, syndrome hémolytique et urémique, il faut prévenir
votre médecin.
Des saignements entre les régles peuvent apparaitre, plus particuliérement pendant
les premiers mois d’utilisation. lis cessent en géneral spontanément et il n'y a pas lieu
d'interrompre le traitement. Si ces saignements persistent ou écPparalssent pour la
remiére fois aprés une utilisation prolongée, consultez votre médecin
n cas de taches brunes apparues lors d’une grc (masque de grc
recommandé d'éviter les expositions au soleil sous traitement.
Les contraceptifs es1roprogestatrfs ne protégent pas des infections VIH ni des
maladies sexuell 1t trar
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.
« INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
AFIN  D’EVITEI 'EVENTUELLES  INTERACTIONS _ ENTRE _ PLUSIEURS
IEDICAME! IL FAUT SIGNAL SYSTEMATIQUEMENT  TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN,
notamment lamotrigine, ital, phénytoine, primidone, carbamazépine,
topiransate, rifabutine, picine, gnséo!ulwne ritonavir, modafinil, flunarizine,
troléandomycine et millepertuis.
En effet, ces médicaments risquent de diminuer I'efficacité de cette pilule. Il peut alors
&tre nécessaire d’utiliser une autre méthode contraceptive.

ou d’

il est

* GROSSESSE ET ALLAITEMENT

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

La découverte d'une grossesse sous pilule ne nécessite pas une interruption de la
grossesse. Dans ce cas, arrétez le traitement, prévenez et consultez votre médecin afin
de se conformer a ses recommandations.

Allaitement
En cas d'allaitement, I'utilisation de ce médicament est déconseillée.
Prévenez votre médecin en cas de désir de grossesse ou d'allaitement.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT, AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE
LALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN MEDICAMENT.

LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR
UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PAﬂENTs
Lactose, saccharose.

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

* POSOLOGIE
Prendre réguliérement et sans oubli 1 comprimé blanc par jour au méme moment de
-la journée (celui ou vous risquez le moins d'oublier) t 7 jours consécutifs puis
1 comprimé rose orangé pendant 14 jours con: avecunanﬁtdeﬂoursemre
deux plaquettes.
« MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION
Voie orale.
. Fnéoueucssrmwxouasmnmcmmoonm

: le 1* comprimé est a prendre le 1* jou
des regles.
Si vi tr: tre tif : le 1* comprimé est a prendre le

jour suivant la prise du dernier comprlme du contraceptif précédent ou au plus tard
le jour qui suit la pénode habituelle d'arrét des comprimés.

i vo ilisi ilule micr méthode injectabl n implant :
- en relais d’une pllule microdosée : vous uvez commencer ADEPAL a tout moment

du cycle, le lendemain de I'arrét de la pilule microdosée ;
- en relais d’un implant : débutez ADEP, le jour du retrait de I implant ;
- en relais d'un contraceptif injectable : débutez ADEPAL le jour prévu pour la nouvelle

injection.
Dans tous les cas, il est prévu d’utiliser une contraception locale pendant les
7pre|musp|ndewtemem.

i vous ADEPAL hement ou une in tion de
du_deuxiéme trimestre, comme gour toute autre pilule estnoprogestatwe, le
traitement ne devra pas étre débute moins de 21 a 28 jours aprés 'accouchement

ou l'interruption de grossesse. Il est recommandé d’utiliser une contraception
locale les 7 jours de traitement.

Suivez la prescription de votre médecin.

* CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE
Le surdosage peut se manifester par des signes digestifs (nausées, vomissements...)
et des troubles du cycle.
Demandez 'avis de votre médecin. _
* CONDUITE A TENIR %l‘gECAs OU L’ADMINISTRATION D'UNE OU
PLUSIEURS DOSES A OMISE

_Si vous oubliez de prendre ADEPAL, comprimé enrobé :

l L’oubli d'un comprimé expose a un risque de grossesse. ]

Si I'oubli d'un comprimé est constaté dans les 12 heures qui suivent I'heure habituelle
de la prise, prenez immédiatement le compnmé oublié, et poursuivez le traitement
normalement en prenant le compnmé suivant a I'heure habituelle.
i 'oubli 12 he aprés I'heure normale de la
prise il existe un risque de grossasse ans ce cas :
= Prenez immédiatement le dernier comprimé oublié méme si 2 comprimés sont pris
le méme jour ; poursuivez le traitement contraceptif jusqu’a la fin de la plaquette ;

les 7 jours suivants ; si cette période de 7 jours s’étend au-dela du dernier
comprimé de I laquette en cours, la plaquette suivante doit étre débutée le jour
suivant la prise du dernier comprimé.
Il est néanmoins recommandé de prendre I'avis de votre médecin.
La survenue de vomissements ou de diarrhées sévéres dans les 4 heures suivant la
prise du traitement, peut entrainer une inefficacité transitoire de la pilule. Il peut étre
nécessaire d'utiliser une autre méthode contraceptive (préservatifs, spermicides...).
Demandez I'avis de votre médecin.
5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES
PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS
Gmmseﬁetsmdémabbsrelanvmemmmsdmvemfamanﬁerlenanememet
consulter un médecin (voir Mises en
-affections du cceur et des vaisseaux sanguins : hyperkensnon artérielle, maladies
des artéres coronaires, infarctus du myocarde, accident vasculaire cerebral phiébite,
embolie pulmonaire
-maux de téte importants et inhabituels
-vertiges
-troubles de la vision ]
= ggravation de I'épilepsie, du lupus érythémateux disséminé, chorée, porphyrie
ections du pancréas
-jaunisse, affection bénigne du foie
-syndrome hémolytique et urémique.
Certains effets indésirables peuvent survenir et nécessiter un changement de

- galactorrhée (ecoulement de lait par le mamelon)
- apparition de taches brunes sur le visage
- mastopathie (maladie bénigne des seins), douleur des seins
- modifications biologiques telles que: augmentation du cholestérol, des triglycérides,
ou delag e'I'Ycémne (taux de sucre sanguin).
D'autres effets indésirables ne nécessrtent pas d'arréter le traitement. Il faut
néanmoins avertir votre
- gatiséespétvomlssemem douleur abdomma}e prise ou perte de poids, modification
e I'ap
- tension des seins
- jambes lourdes
- rareté des régles voire absence de régles pendant ou a l'arrét du traitement,
saignements entre les régles
- modification de I'humeur incluant la dépression, modification de la libido
(modification du désir sexuel)
- nervosité
- irritation des yeux par les lentilles de contact
- augmentation du risque de calculs biliaires
- acné, augmentation de la pilosité, chute de cheveux
- maux de téte sans gravité
- réactions allergiques
- vaginite incluant candidose vaginale.
SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

6. CONSERVATION
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR.

7. DA R
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