ELLEAN E®20 /75 pg Comprimé enrob

Ethinylestradiol / Gestodene

Voie Orale 21 Comprimés enrobés

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Sivous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

+ Ce médi 1t vous a été per: prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un
d'autre, méme en cas de symptoémes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

« Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable
non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Que contient cette notice

1. Qu'est-ce que ELLEANE® comprimé enrobé et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ELLEANE®, comprimé enrobé ?
3. Comment prendre ELLEANE® comprimé enrobé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ELLEANE® comprimé enrobé ?

6. Contenu de I'emballage et Informations supplémentaires.

1. Qu'est-ce que ELLEANE®comprimé enrobé et dans quels cas est-il utilisé ?

ELLEANE® comprimé enrobé est une pilule contraceptive utilisée pour prévenir la grossesse.
« Chaque comprimé contient une petite quantité de deux hormones femelles différentes,

a savoir I'éthinylestradiol et le gestodene.

« Les pilules contraceptives telles que ELLEANE 'contenant deux hormones sont appelées pilules
«combinées».

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ELLEANE® comprimé enrobé ?

r Informations géné
Avant de commencer un traitement par ELLEANE® un interrogatoire sur vos antécédents
médicaux et ceux de vos proches sera effectué par votre médecin. Votre pression artérielle sera
mesurée et, si nécessaire, selon votre situation personnelle, d'autres examens pourront étre
demandés.
Cette notice indique les situations dans lesquelles vous devez arréter de prendre ELLEANE® ou
les circonstances dans lesquelles I'efficacité contraceptive peut étre diminuée. Dans ces cas, vous
ne devez pas avoir de rapports sexuels ou alors, vous devez utiliser d'autres méthodes
contraceptives non hormonales comme le préservatif ou toute autre méthode de barriere.
N'utilisez pas de méthodes naturelles de contraception telle que mesure de la température. En
effet, ces méthodes peuvent ne pas étre fiables car ELLEANE® a un effet sur la température
corporelle et sur la glaire cervicale.
Comme les autres contraceptifs oraux, ELLEANE ® ne protége pas contre l'infection par le VIH
(SIDA) ni contre les autres maladies sexuellement transmissibles

Ne prenez jamais ELLEANE® comprimé enrobé
« Si vous avez (ou avez déja eu) un caillot dans un vaisseau sanguin d'une jambe (thrombose
veineuse profonde), d'un poumon (embolie pulmonaire) ou d'autres organes ;
« Si vous vous étes atteint d'un trouble affectant la coagulation sanguine - par exemple, un déficit
en protéine C, un déficit en protéine S, un d it en antithrombine Ill, une mutation du facteur V de
Leiden ou la présence d'anticorps anti-phospholipides ;
« Sivous devez étre opérée ou si vous étes alitée pendant une durée prolongée;
« Sivous avez déja eu une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral (AVC) ;
« Si vous avez (ou avez déja eu) une angine de poitrine (une maladie provoquant des douleurs
intenses dans la poitrine et pouvant étre le signe précurseur d'une crise cardiaque) ou un accident
ischémique transitoire (AIT - symptémes temporaires d'AVC) ;
« Sivous avez I'une des maladies suivantes pouvant augmenter le risque de caillot dans les arteres
: - diabéte sévere avec atteinte des vaisseaux sanguins, - Hypertension artérielle, - taux trés élevé de
graisse dans le sang (cholestérol ou triglycérides), - une maladie appelée hyperhomocystéinémie,
« Sivous avez (ou avez déja eu) un type de migraine appelé « migraine avec aura » ;
« Sivous avez ou avez eu une inflammation du pancréas (pancréatite) ;
- Si vous avez ou avez eu une affection du foie avec absence de normalisation de votre fonction
hépatique ;
- Sivous avez ou avez eu une tumeur du foie ;
« Sivos reins ne fonctionnent pas bien (insuffisance rénale) ;
« Si vous avez ou si vous étes soupconné d'avoir un cancer du sein ou un cancer des organes
génitaux ;
« Si vous avez des saignements vaginaux inexpliqués ;
- Sivous étes allergique a I'éthinylestradiol ou au gestodéne, ou a I'un des autres composants de
ce médicament. Ceci peut se manifester par des démangeaisons, des éruptions cutanées ou un
gonflement
Mises en garde et Précautions: Dans certaines situations, vous devez prendre certaines
précautions lors de I'utilisation de ELLEANE® comprimé enrobé ou tout autre contraceptif oral
combiné ; il se peut que vous deviez étre suivie régulierement par votre médecin. Consultez
également votre médecin en cas de survenue des conditions suivantes avant de prendre
ELLEANE® comprimé enrobé :
« Si vous étes atteinte de la maladie de Crohn ou la colite ulcéreuse (maladie inflammatoire
chronique de l'intestin);
« Si vous avez un lupus érythémateux disséminé (LED) (une maladie qui affecte votre systeme de
défenses naturelles) ;
« Si vous avez un syndrome hémolytique et urémique (SHU) (un trouble de la coagulation sanguine
qui entraine une défaillance des reins) ;
« Sivous avez une anémie falciforme (une maladie héréditaire des globules rouges);
« Sivous avez des taux élevés de graisses dans le sang (hypertriglycéridémie) ou des antécédents
familiaux de ce trouble. L'hypertriglycéridémie a été associée a une augmentation du risque de
pancréatite (inflammation du pancréas) ;
« Sivous devez étre opérée ou si vous étes alitée pendant une durée prolongée
« Si vous venez juste d'accoucher, vous étes exposée a un risque augmenté de caillots sanguins.
Vous devez demander a votre médecin combien de temps aprés I'accouchement vous pouvez
commencer a prendre ELLEANE © comprimé enrobé ;
« Sivous avez une inflammation des veines situées sous la peau (thrombophlébite superficielle)
« Si vous avez des varices. Si un parent proche a (avait) un cancer du sein ou un cancer du sein a
été diagnostiqué ;
- Si vous avez une maladie du foie ou de la vésicule biliaire ;
« Sivous étes diabétique ;
« En cas de dépression ;
« Sivous avez |'épilepsie
- Sivous avez présenté I'une des pathologies suivantes lors d'une grossesse ou la prise antérieure
d'un traitement hormonal : par exemple, perte auditive, maladie du sang appelée porphyrie,
herpés gestationnel (éruption de vésicules sur la peau pendant la grossesse), chorée de
Sydenham (maladie des nerfs avec survenue de mouvements corporels brusques non contrélés) ;
« Si vous avez (avez eu) du chloasma (patchs de pigmentation brun doré, ce que I'on appelle
"masque de grossesse", surtout sur le visage). Si tel est le cas, évitez |'exposition directe au soleil
ou a la lumiére ultraviolette ;
« Sivous avez un angioedéme héréditaire (réaction allergique séveére), les produits contenant des
estrogénes peuvent induire ou aggraver les symptémes d'angioedeme. Vous devriez consulter
votre médecin édi si vous des symptémes d'angioedéme tels que
gonflement de la face, la langue et/ ou le pharynx et/ ou difficulté a avaler ou urticaire associée a
difficulté pour respirer.
ELLEANE® comprimés enrobés et thromboses
CAILLOTS SANGUINS
Il estimportant de garder a I'esprit que le risque global d'un caillot sanguin nuisible du a ELLEANE®
comprimé enrobé est faible.
CAILLOTS SANGUINS DANS UNE VEINE
Le risque de caillot sanguin associé a ELLEANE® comprimé enrobé est faible mais certaines
situations peuvent augmenter ce risque. Le risque sera plus élevé :
« Si vous avez un surpoids important;
« Sil'un des membres de votre famille proche a eu un caillot sanguin dans une jambe, un poumon
ou un autre organe a un age relativement jeune (p. ex. avant I'dage de 50 ans). Si tel est le cas, vous
pourriez étre atteinte d'un trouble héréditaire de la coagulation sanguine ;
- Sivous devez étre opérée ou si vous étes alitée pendant une période prolongée en raison d'une
blessure ou d'une maladie, ou si votre jambe est immobilisée (p. ex. platre). Il pourra étre
nécessaire d'interrompre |'utilisation ELLEANE® comprimé enrobé de plusieurs semaines avant
I'opération chirurgicale et/ou tant que votre mobilité est réduite. Si vous devez arréter d'utiliser
ELLEANE® comprimé enrobé, demandez a votre médecin a quel moment vous pourrez
recommencer a I'utiliser ;
« Avec I'dge (en particulier au-dela de 35 ans) ;
« Sivous avez accouché dans les semaines précédentes.
Plus vous cumulez ces situations, plus le risque d'apparition d'un caillot sanguin augmente. Les
voyages en avion (> 4 heures) peuvent augmenter temporairement le risque de caillot sanguin, en
particulier si vous présentez déja certains des autres facteurs listés.
CAILLOTS SANGUINS DANS UNE ARTERE
Facteurs qui augmente le risque de caillot sanguin dans une artére Il est important de noter que le
risque de crise cardiaque ou d'AVC lié a |'utilisation de ELLEANE® comprimé enrobé est trés faible
mais peut augmenter :
« Avec I'dge (au-dela de 35 ans) ;
« Si vous fumez. Lors de l'utilisation d'un contraceptif hormonal combiné tel que ELLEANE®
comprimé enrobé, il est conseillé d'arréter de fumer.
« Sivous ne parvenez pas a arréter de fumer et si vous étes agée de plus de 35 ans, votre médecin
pourra vous conseiller d'utiliser une méthode de contraception différente ;
« Sivous étes en surpoids ;
« Sivous avez I'hypertension;
« Si un membre de votre famille proche a déja eu une crise cardiaque ou un AVC a un age
relativement jeune (avant I'age de 50 ans). Si tel est le cas, le risque que vous ayez une crise
cardiaque ou un AVC pourrait également étre plus élevé;
« Si vous, ou un membre de votre famille proche, avez un taux de graisses élevé dans le sang
(cholestérol ou triglycérides) ;
« Sivous avez des migraines, en particulier des migraines avec aura ;
« Sivous avez des problemes cardiaques (maladie de la valve cardiaque, trouble du rythme appelé
fibrillation auriculaire) ;
« Sivous étes diabétique
«Si vous cumulez plusieurs de ces situations ou si I'une d'entre elles est particuliére-ment sévere,
le risque d'apparition d'un caillot sanguin peut étre encore plus élevé.
ELLEANE®comprimé enrobé et Cancer: Le cancer du sein est plus fréquent chez les femmes qui
prennent des pilules combinées sans que I'on sache si ce traitement en est la cause. Par exemple,
il peut étre que plus de tumeurs sont détectées chez les femmes prenant des pilules combinées
car elles sont examinées plus souvent par leur médecin attentivement. Cette différence disparait
progressivement aprés l'arrét du contraceptif oral. L'apparition de tumeurs du sein devient
progressivement moins aprés l'arrét des contraceptifs hormonaux combinés. Il est important
d'examiner régulierement vos seins, En cas de survenue d'une grosseur suspecte, contactez votre
médecin. Dans de rares cas, des tumeurs bénignes du foie, et plus rarement encore des tumeurs
malignes du foie ont été observées chez des femmes prenant des pilules. Consultez votre
médecin si vous présentez subitement des maux de ventre intenses.
Saignement entre les régles: Pendant les premiers mois que vous prenez ELLEANE® comprimé
enrobé, vous pourriez avoir des saignements inattendus (saignements en dehors de la semaine
d'interrup-tion). Si ces saignements persistent plusieurs mois, ou s'ils apparaissent aprés quelques
mois, votre médecin doit en rechercher la cause.
Que devez- vous faire si vos régles ne surviennent pas pendant la semaine d'interruption ? Si
vous avez pris correctement tous les comprimés, si vous n'avez pas eu de vomissements ou de
diarrhées séveres et si vous n'avez pas pris d'autres médicaments, il est peu probable que vous
soyez enceinte. Si vous n'avez pas vos regles deux fois de suite, il se peut que vous soyez
enceinte. Consultez immédiatement votre médecin. Ne commencez pas la plaquette suivante tant
que vous n'étes pas certaine de ne pas étre enceinte.
Prise ou utilisation d'autres médi Indiquez toujours a votre médecin qui vous prescrit
ELLEANE® comprimé enrobé, des autres médicaments ou préparations a base de plantes que
vous prenez déja. Indiquez également a tout autre médecin qui vous prescrira un autre
médicament (ou a votre pharmacien) que vous prenez ELLEANE ® comprimé enrobé. Ils vous
indiqueront si vous devez prendre des mesures contraceptives complémentaires (préservatifs) et
si nécessaire, pendant quelle durée.
« Certains médicaments peuvent diminuer la capacité de ELLEANE 'comprimé enrobé a prévenir
une grossesse ou peuvent entrainer des saignements inattendus. Il s'agit notamment des
médicaments utilisés pour le traitement de I'épilepsie (par exemple I'hydantoine, le topiramate, le
felbamate, la lamotrigine, la primidone, la phénytoine, les barbituriques, la carbamazépine,
I'oxcarbamazépine) et la tuberculose (par exemple la rifampicine), les agents immunomodulateurs
(ciclosporine), les infections a VIH (ritonavir) Ou d'autres maladies infectieuses (Griseofulvine), et le
reméde a base de plantes millepertuis.
« Si vous voulez utiliser des produits a base de plantes contenant du millepertuis alors que vous
utilisez déja ELLEANE °“comprimé enrobé, vous devriez consulter votre médecin d'abord.
« ELLEANE 'comprimé enrobé peut diminuer ['efficacité d'autres médicaments, p. Ex. Les
médicaments contenant I'agent inmunomodulateur ciclosporine, ou la lamotrigine antiépileptique
(ce qui pourrait entrainer une augmentation de la fréquence des crises). Informez votre médecin
ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourrait prendre d'autres
médicaments.
Examens biologiques Si vous devez effectuer un examen sanguin, informez votre médecin ou
I'équipe du laboratoire que vous prenez une pilule, ces produits pouvant modifier les résultats de
certains examens.
Grossesse et Allaitement:
Grossesse : En cas de grossesse, ELLEANE® comprimé enrobé n'a pas lieu de vous étre prescrit.
Si vous tombez enceinte pendant que vous prenez ELLEANE® comprimés enrobés, vous devez
arréter immédiatement et contacter votre médecin.

:Encas d i 1t, L'utilisation de ELLEANE®comprimé enrobé est en général

déconseillée. Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.
3. Comment Prendre ELLEANE ® comprimé enrobé ?

Prenez un comprimé de ELLEANE 'comprimé enrobé chaque jour, si nécessaire avec une petite

quantité d'eau. Vous pouvez prendre les comprimés avec ou sans nourriture, mais vous devriez
prendre les comprimés chaque jour au méme moment de la journée.
La plaquette contient 21 comprimés. A cété de chaque tablette, le jour de la semaine est imprimé. Si,
par exemple, vous commencez un mercredi, prenez une tablette avec " ME " a c6té. Suivez la direction
de la fleche sur la plaquette jusqu'a ce que tous les 21 comprimés aient été pris.
Ensuite, arréter de prendre les comprimés pendant 7 jours. Au cours de ces 7 jours sans comprimés
(autrement appelé une semaine d'arrét ou d'interruption), le saignement devrait commencer. Ce
soi-disant "hémorragies de privation " commence habituellement le 2éme ou le 3éme jour de la
semaine d'interruption. Dans le 8™ jour, apres le dernier comprimé de ELLEANE® comprimé enrobé
(c'est-a-dire apres la semaine d'interruption de 7 jours) commencez la plaquette suivante, méme si
I'hémorragie de privation n'est pas terminée. Cela signifie que vous devez commencer la plaquette
suivante le méme jour de la semaine et vos regles surviendront a peu pres le méme jour tous les mois.
Si vous utilisez ELLEANE® comprimé enrobé de cette maniére, vous étes également protégé contre la
grossesse pendant les 7 jours que vous ne prenez pas un comprimé.
Quand d la pi ie ?
« Si vous n'avez pas pris de contraception hormonale le mois précédent : prendre le ler comprimé de
ELLEANE?® le 1 jour du cycle (c'est-a-dire le 1*" jour de vos regles). Si vous preniez ELLEANE® le 1er jour
de vos regles, vous étes immédiatement protégés contre la grossesse. Vous pouvez également
commencer le jour 2-5 du cycle, mais vous devez utiliser des mesures de protection supplémentaires
(par exemple, un préservatif) pendant les 7 premiers jours.
« En cas de changement d'un autre contraceptif hormonal combiné ou d'un anneau vaginal ou un patch
contraceptif. Vous pouvez commencer ELLEANE® au plus tard le jour qui suit la période habituelle
d'arrét des comprimés de votre pilule précédente (ou apres le dernier comprimé inactif de votre pilule
précédente). Lorsque vous passez d'un contraceptif combiné, un anneau vaginal ou d'un patch, suivez
les conseils de votre médecin.
« En cas de changement par une méthode progestative seule (une pilule progestative, une méthode
injectable, un implant ou un systéme intra-utérin délivrant un progestatif) :
Vous pouvez commuter n'importe quel jour d'un injectable lorsque la prochaine injection serait due a
la pilule de progestérone et a un implant ou au systéme intra-utérine le jour de son retrait.) Mais dans
tous ces cas, vous devez utiliser des mesures de protection supplémentaires (par exemple, Un
préservatif) pendant les 7 premiers jours de prise de comprimés.
« Aprés une interruption de grossesse
Suivez les conseils de votre médecin.
« Apres un accouchement.
Aprés un accouchement, vous pouvez commencer avec ELLEANE® entre 21 et 28 jours plus tard. Si
vous commencez apres le 28e jour, vous devez utiliser une méthode de barriére (par exemple, un
préservatif) pendant les sept premiers jours d'utilisation de ELLEANE® .
Si apres |'accouchement vous avez eu un rapport sexuel avant de commencer ELLEANE®comprimé
enrobé (a nouveau), vous devez vous assurer que vous n'étes pas enceinte ou vous devez attendre la
prochaine regle.
Laissez votre médecin vous conseiller au cas ou vous ne savez pas quand commencer.
« Si vous allaitez et que vous souhaitez prendre ELLEANC(a nouveau) aprés un accouchement.
ELLEANE® ne doit pas étre utilisés pendant I'allaitement. Lire la rubrique « Allaitement ».
Si vous avez pris plus de comprimé de ELLEANE® comprimé enrobé que vous n'auriez di
Aucune conséquence grave n'a été rapportée suite a un surdosage en ELLEANE®
Si vous prenez plusieurs comprimés a la fois, vous pouvez avoir des symptémes de nausées ou de
vomissements. Chez les jeunes filles, elles peuvent avoir des saignements vaginaux.
« Si vous avez pris trop de comprimés de ELLEANE®ou si vous avez découvert qu'un enfant en a pris,
demandez un conseil a votre médecin ou a votre pharmacien. Si vous oubliez de prendre ELLEANE®
comprimé enrobé
« Si l'oubli du comprimé remonte a moins de 12 heures, I'efficacité contraceptive n'est pas réduite.
Prenez immédiatement le comprimé oublié et continuez a prendre les comprimés suivants a I'heure
habituelle.
« Si I'oubli du comprimé remonte a plus de 12 heures, I'efficacité contraceptive peut étre réduite. Plus
le nombre de comprimés que vous avez oublié est grand, plus le risque que la protection contre la
grossesse soit réduit.
Le risque d'une protection contraceptive incompléte est maximal si vous oubliez un comprimé au
début ou a la fin de la plaquette. Vous devez par conséquent respecter les regles suivantes (voir
également le schéma ci-dessous):
-Oubli de plus d'un comprimé de la plaquette
Contactez votre médecin.
-Oubli d'un imé en semaine 1
Prenez immédiatement le comprimé oublié, méme si cela implique la prise de deux comprimés en
méme temps. Prendre les comprimés a nouveau a I'heure habituelle et utiliser des précautions
supplémentaires pour les 7 prochains jours, par exemple, un préservatif. Si vous avez eu des rapports
sexuels dans la semaine qui a précéder I'oubli ou si vous avez oublié de commencer une nouvelle
plaquette apres la période sans prise de comprimés, vous devez réaliser qu'il ya un risque de
grossesse. Dans ce cas, contactez votre médecin.
-Oubli d'un imé en semaine 2
Prenez immédiatement le comprimé oublié, méme si cela implique la prise de deux comprimés en
méme temps. Prendre les comprimés a nouveau a I'heure habituelle. L'efficacité contraceptive n'est
pas réduite, et vous n'avez pas besoin de prendre des précautions supplémentaires.
-Oubli d'un imé en semaine 3
Vous pouvez choisir I'une des deux possibilités suivantes
1. Prenez immédiatement le comprimé oublié, méme si cela implique la prise de deux comprimés en
méme temps. Prendre les comprimés a nouveau a I'heure habituelle. Au lieu de respecter un intervalle
sans prise de comprimés, commencer directement la deuxiéme plaquette.
Il est fort probable que vous aurez vos regles (hémorragie de privation) a la fin de la deuxieme
plaquette, mais vous pouvez aussi avoir des spottings ou des saignements pendant la prise des
comprimés de la deuxieme plaquette.
2. Vous pouvez également arréter de prendre les comprimés de la plaquette et passer directement a
la période d'arrét de 7 jours (noter le jour ol vous avez oublié votre comprimé). « Si vous voulez
commencer une nouvelle plaquette le jour habituel, raccourcissez la période sans prise de comprimés
amoins de 7 jours.

« Sivous suivez I'une de ces deux recommandations, vous resterez protégée d'une grossesse.

« Si vous avez oublié un comprimé d'une plaquette et que vous n'avez pas eu d'hémorragie de
privation (regles) au cours de la période sans prise de comprimés, cela peut signifier que vous étes
enceinte. Vous devez consulter votre médecin avant de commencer la plaquette suivante.
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-Arretez immediatement la plaquette

« Commencez la semaine d'intervalle (pas plus
de 7 jours, en comptant le comprime oublie

« Puis passez a la plaquette suivante

Que devez-vous faire en cas de vomissements ou de diarrhée sévere
« Si vous vomissez dans les 3-4 heures suivant la prise d'un comprimé ou si vous avez une diarrhée
sévere, il ya un risque que les substances actives contenues dans la pilule ne soient pas complétement
absorbées dans votre corps. La situation est similaire celle d'un oubli de comprimé. Aprés des
vomissements ou de diarrhée, vous devez prendre un autre comprimé d'une plaquette de réserve des
que possible. Si possible dans les 12 heures suivant I'neure habituelle a laquelle vous prenez votre
pilule. Si cela n'est pas possible ou si 12 heures se sont écoulées, vous devez suivre les conseils
donnés ci-dessus "Si vous oubliez de prendre ELLEANE® comprimé enrobé
« Si vous souhaitez arréter de prendre ELLEANE® comprimé enrobé
« Vous pouvez arréter de prendre ELLEANE ® quand vous le souhaitez. Si vous ne souhaitez pas étre
enceinte,
« Demandez conseil a votre médecin sur d'autres méthodes fiables de contraception.
4. Effets Indésirables Eventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
- Si vous constatez des effets indésirables, en particulier s'ils sont séveres et persistants, ou si vous
remarquez une modification de votre état de santé qui pourrait étre di a ELLEANE®, veuillez en parler
a votre médecin.
« Il existe une augmentation du risque de caillots sanguins dans vos veines (thromboembolie veineuse
(TEV)) ou de caillots sanguins dans vos artéres (thromboembolie artérielle (ATE)) chez toutes les
femmes prenant des contraceptifs hormonaux combinés. Pour plus de précisions sur les différents
risques associées a la prise de contraceptifs hormonaux combinés, veuillez consulter la rubrique 2
« Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ELLEANE®, comprimé enrobé ».
Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10):
Les maux de téte, la nervosité, la mauvaise tolérance des lentilles de contact, les troubles visuels, les
nausées, |'acné, la migraine, le surpoids, les retenues de liquide, les saignements et les spottings entre
vos menstruations peuvent parfois se produire pendant les premiers mois mais cela s'arréte
normalement une fois que votre corps a ajusté ELLEANE®. Si ces effets continuent, devient lourd ou
recommencent, contactez votre médecin. Absence ou réduction des menstruations, des seins
douloureux, perte d'intérét pour le sexe, humeur dépressive, irritabilité.
Effets indési peu fréq affecter jusqu'a 1 personne sur 100):
Exces de lipides dans le sang, vomissements, hypertension
Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000):
Caillots sanguins nocifs dans une veine ou une artere, par exemple:
- Dans une jambe ou un pied (c'est-a-dire une TVP), dans un poumon (c'est-a-dire PE) Une crise
cardiaque, un accident vasculaire cérébral, un mini-accident vasculaire cérébral ou des symptémes
temporaires de type AVC, connu comme une attaque ischémique transitoire (TIA), des caillots sanguins
dans le foie, I'estomac / intestin, les reins ou les yeux. Le risque d'apparition d'un caillot sanguin peut
étre plus élevé si vous présentez d'autres conditions qui augmentent ce risque. (Voir rubrique 2 pour
plus d'informations sur les conditions qui augmentent le risque de caillots sanguin et les symptomes
d'un caillot sanguin).
Affections du foie, de la peau et du tissu sous-cutané (lupus érythémateux), troubles de l'oreille
moyenne, calculs biliaires, troubles de la pigmentation. Cela peut se produire méme si vous avez utilisé
ELLEANE® comprimé enrobé pendant un certain nombre de mois. Cela peut étre réduit en évitant trop
de lumiére du soleil.
- Modifications de la sécrétion vaginale.
Effets indésirables tres rares (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10.000):
Troubles du mouvement, affection du pancréas.
5. Comment Conserver ELLEANE® comprimé enrobé
A conserver a une température ne dépassant pas 30° C.
Tenir ce médicament hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser ce médicament apres la date de péremption indiquée sur le blister et le carton.
6. Contenu de | et i é i
Liste compléte des substances actives et des excipients
Les substances actives sont:
Ethinylestradiol 20 pg
Gestodene. 5 ug

Pour un comprimé

Les autres composants sont:

Stéarate de magnésium, Povidone, Amidon de mais, Lactose monohydraté.
Enrobage : Opadray SGR Translucide, Opadray SGR blanc, Opadray SGR clair
Liste des excipients a effet notoire: lactose monohydraté 37.505mg/ comprimé enrobé et saccharose.
Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que Elleane, comprimé enrobé et contenu de I'emballage extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimés enrobés. Boite de 1 plaquette
de 21 comprimés enrobés .

Liste |

DE N°: 23/18/11H 062/285

Date de révision de la notice : Déccembre 2023

Dé de la décision d' g /Fabricant iti il H
SPA Union Pharmaceutique Constantinoise Production
Cité djnene el Zeitoune,rue Lamoriciére N°07A Constantine -Algérie.
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