Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Lindynette 20 75 micrograme/20 micrograme comprimate filmate
gestodenum/ethinylestradiolum

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate
(CHCQC):
¢ Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile
daca sunt utilizate corect.
® Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag
de sange Tn vene si artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea
administrdrii unui contraceptiv hormonal combinat, Tn urma unei pauze de 4 saptamani
sau mai lunga.
e Varugam sa fiti atentd si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome
asociate prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2” Cheaguri de sange”).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Lindynette 20 comprimate si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lindynette 20 comprimate
3. Cum sa utilizati Lindynette 20 comprimate

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Lindynette 20 comprimate

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lindynette 20 comprimate si pentru ce se utilizeaza
Lindynette 20 este un contraceptiv hormonal combinat ("pilula"). O luati pentru  preintdmpinarea
aparitiei sarcinii.

Acest contraceptiv contine doua tipuri de hormoni: un estrogen, numit etinilestradiol si un
progestogen, numit gestoden. Acesti hormoni Impiedica aparitia sarcinii prin trei moduri: Impiedica
ovarele sa elibereze un ovul in fiecare luna; cresc vascozitatea fluidului (mucusului) aflat in zona
colului uterin, facand astfel mai dificila ajungerea spermatozoizilor la ovule si modifica tesutul care
captuseste uterul pentru a face mai putin probabila acceptarea ovulului fecundat.

Lindynette 20 este de 21 comprimate filmate zilnice, care trebuie sa fie luate in fiecare zi timp de 21
zile, urmate de 7 zile, atunci cand nu se mai administreaza comprimatul.



Lindynette 20 nu te va proteja impotriva infectiilor cu transmitere sexuala, cum ar fi Chlamydia sau
HIV. Doar prezervativele pot ajuta sa faca acest lucru.

Lindynette 20 trebuie sa fie luat conform instructiunilor pentru a preveni sarcina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lindynette 20 comprimate

Mentiuni generale

Inainte de a incepe si utilizati Lindynette 20, trebuie si cititi informatiile despre cheagurile de
sange de la pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag
de sange — vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

Este important sa intelegeti beneficiile si riscurile Tnainte de a Incepe sa luati comprimatul, sau atunci
cand decideti daca sa continuati sa o utilizati. Desi pilula este potrivita pentru majoritatea femeilor
sanatoase, nu este potrivitd pentru toata lumea.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre bolile sau factori de risc mentionate in
acest prospect.

inainte de a incepe si luati pilula

Inainte de a incepe si luati pilula, medicul dumneavoastrda vd va intreba despre istoricul
dumneavoastra, despre problemele medicale ale dumneavoastra si va va verifica tensiunea arteriala.
Puteti, de asemenea sa aveti nevoie de alte teste, cum ar fi un examen de san.

Nu utilizati Lindynette 20

Nu trebuie sa utilizati Lindynette 20 daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Dacd
aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra care forme de contraceptie ar fi mai
adecvate.

¢ Daca sunteti alergica la gestoden, etinilestradiol sau oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
¢ Daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de sange Intr-un vas de sange
de la nivelul picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor
(embolie pulmonara, EP) sau al altor organe;
¢ Daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu,
deficit de protein C, deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V
Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;
¢ Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala (operatie) sau daca sunteti imobilizata
pentru o perioadad lunga de timp (vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);
¢ Daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;
¢ Daca aveti (sau ati avut vreodata) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa
n piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);
¢ Daca aveti oricare dintre urmadtoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de
aparitie a cheagurilor la nivelul arterelor:
- diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange

- daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta
- daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi 1n sange (colesterol sau trigliceride)
- o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie;



e Daca aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrena numit ,,migrena cu aura”;

e Daca aveti (sau ati avut vreodatd) o inflamatie a pancreasului (pancreatita)
asociata cu un nivel foarte ridicat de grasimi in sange;

e Daca aveti sau ati avut vreodata afectiuni hepatice severe;

e Daca aveti sau ati avut vreodata tumori hepatice benigne sau maligne;

e Daca aveti cancer de san sau alt tip de cancer, de exemplu cancer ovarian
sau de col uterin, sau cancer al uterului;

* Daca aveti sangerdri vaginale de cauza necunoscuta;

Nu utilizati Lindynette 20 daca aveti hepatita C si luati medicamente care contin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir sau
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (vezi de asemenea pct. “Lindynette 20 Tmpreuna cu alte
medicamente™).

Daca oricare dintre aceste situatii apare Tn timp ce luati Lindynette 20, Tntrerupeti imediat
utilizarea si informati-1 pe medicul dumneavoastra. Intre timp, utilizati o altd metoda
contraceptiva.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza Lindynette 20.

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?
Solicitati asistenta medicala de urgenta
- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate ITnsemna ca a aparut uj

cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un cheag de sange 1
nivelul plamanului (adicd embolie pulmonard), un atac de cord sau un atac cerebral
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange (tromboza)” de mai jos).

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sa consultati ,,Cum

recunosc aparitia unui cheag de sange”.

Lo

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in

cazul dumneavoastra.

De asemenea, daca Tn timp ce utilizati Lindynette 20 apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa 1i
spuneti medicului dumneavoastra.

¢ daca prezentati simptome ale angioedemului cum ar fi umflarea fetei, limbii si/sau faringelui
si/sau dificultati la Tnghitire sau urticarie, eventual Tmpreuna cu dificultati de respiratie, adresati-
va imediat medicului dumneavoastra. Medicamentele care contin estrogeni pot induce sau
accentua simptomele angioedemului ereditar sau dobandit.
» daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boald inflamatorie intestinala cronica);
» daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul
dumneavoastra natural de apdrare);
* daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o afectiune de coagulare a sangelui care provoaca
insuficientd renala);
» daca aveti ,anemie cu celule in secera” (o boald mostenita, a globulelor rosii din sange);
= daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in sange (hipertrigliceridemie) sau istoriin
familie pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut
de aparitie a pancreatitei (inflamatia pancreasului);



. daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de
timp (vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”);
. daca tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa
Intrebati medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati Lindynette 20;
* daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);
*  daca aveti varice;
. daca aveti epilepsie ("crize");
*  1n cazul n care oricare dintre urmatoarele boli a avut loc vreodata in timpul sarcinii sau in
timpul tratamentului cu steroizi, deoarece aceste boli pot agrava in timpul sarcinii sau
pilulei utilizate:
- o problema de auz (otoscleroza),
porfirie (boala metabolica cu tulburare de formare a pigmentului a celulelor rosii din
sange),
herpes gestational (o eruptie-blister care apare in timpul sarcinii),
tulburadri ale sistemului nervos (coree Sydenham - o problema cu sistemul nervos
provocand miscari spasmodice pe care nu le poate controla),
calculi biliari, icter colestatic (icter) si/sau prurit (mancdrime);
= daca aveti o ruda apropiata care a avut cancer de san;
» daca aveti depresie sau schimbari de dispozitie;
» daca aveti o boala de ficat sau ale vezicii biliare;
* daca aveti pete maronii pe fata sau corp (cloasma) sau sunt predispuse la acestea - care pot
fi diminuate prin evitarea expunerii la soare si utilizarii solariilor si lampilor cu ultraviolet
(solar,terapie cu cuart, etc.);

Comprimatul si fumatul

Femeile care folosesc contraceptive orale sunt avertizate sa nu fumeze.

Fumatul creste riscul de efecte adverse grave asupra inimii si vaselor de sange de la utilizarea
contraceptivelor orale. Acest risc creste cu varsta si cu gradul de fumat si este marcata la femeile
peste 35 de ani.

CHEAGURI DE SANGE
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este Lindynette 20 determind cresterea riscului
de aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia In care nu utilizati niciun astfel de
contraceptiv. In cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme
grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
. la nivelul venelor (ceea ce se numeste ,,tromboza venoasa”, ,tromboembolism venos” sau TEV)
. la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,,tromboza arteriala”, ,tromboembolism arterial”

sau TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completd. Rar, pot exista
efecte grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata In pericol.

Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte daunatoare
din cauza Lindynette 20 este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE

Solicitati asistentd medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne
sau simptome. Nu mai luati Lindynette 20 pana cand medicul dumneavoastra va spune ca puteti lua
din nou. Intre timp, utilizati o alti metoda de contraceptie (de exemplu, un prezervativ).




Aveti vreunul dintre aceste semne?

De ce anume este posibil sa
suferiti?

Umflarea unui picior sau de-a lungul unei
vene a piciorului sau a labei piciorului, in
special cand este insotitad de:
= durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care
este posibil sa fie resimtita numai cand stati Tn picioare
sau la mers
» senzatie crescuta de caldura la nivelul
piciorului afectat
» modificarea culorii pielii de pe picior, de
exemplu aceasta devine palida, rosie sau
albastra

Tromboza venoasa profunda

* senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie
rapida;

* tuse brusca fara o cauza evidenta, in timpul

careia poate aparea si sange;

 durere ascutitd la nivelul toracelui, care poate

creste in timpul respiratiilor profunde;

* vertij sau ameteala severe;

+ batai rapide sau neregulate ale inimii;

* durere severd la nivelul stomacului

Daca nu sunteti sigurd, discutati cu un medic, deoarece
unele dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau
senzatia de lipsa de aer pot fi confundate cu afectiuni
mai usoare, cum sunt infectiile cailor respiratorii (de
exemplu, o ,raceala”).

Embolie pulmonara

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre

ochi:

= pierdere imediata a vederii sau

= Tncetosare nedureroasa a vederii, care poate
ajunge pana la pierderea vederii

Tromboza de vena retiniana
(cheag de sange la nivelul
ochiului)




*  durere, disconfort, presiune, greutate n piept

=senzatie de constrictie sau de plenitudine la

nivelul toracelui, bratului sau sub stern;

» senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

» senzatie de disconfort in partea de sus a
corpului, care radiaza spre spate, maxilar, gat,
brat si stomac;

= transpiratie, greata, varsaturi sau ameteald;

= slabiciune extremd, anxietate sau lipsa de aer;

= batdi rapide sau neregulate ale inimii.

Atac de cord

= amortire sau slabiciune brusca la nivelul fetei,
bratului sau piciorului, in special pe o parte a
corpului;

» confuzie, probleme de vorbire sau de
intelegere bruste;

= probleme bruste de vedere la unul sau ambii
ochi;

eprobleme bruste la mers, ameteald, pierderea

echilibrului sau coordonarii;

*durere de cap brusca, severa sau prelungita, fara

cauza cunoscuta;

» pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara
convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata

redusa, cu recuperare aproape imediata si completa,

Tnsa trebuie totusi sa solicitati atentie medicala de

urgentd, deoarece poate exista riscul unui alt accident

vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

eumflare si decolorare usoara spre albastru a
unei extremitati;
» durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care
blocheaza alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene?
Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o

crestere a riscului de aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene
(tromboza venoasad). Totusi, aceste reactii adverse sunt rare. Cel mai frecvent,
acestea apar 1n primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal combinat.

Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei

piciorului, aceasta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).
Daca un cheag de sange se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la
nivelul plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.
Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este

ochiul (tromboza venoasa retiniana).




Cand este riscul cel mai crescut de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului
an de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate
fi crescut daca incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 saptamani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna ugor mai crescut decat dacd nu ati utiliza
un contraceptiv hormonal combinat.

Cand Tncetati utilizarea Lindynette 20, riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in
decurs de cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal

combinat pe care 1l luati.

Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau

EP) asociat cu utilizarea Lindynette 20 este mic.

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care
contine levonorgestrel sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ
5-7 femei va apdrea un cheag de sange n decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine gestoden,
cum este Lindynette 20, la aproximativ 9 panad la 12 femei va aparea un cheag de sange in
decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit In functie de istoricul
dumneavoastra medical (vezi ,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui
cheag de sange” de mai jos)

Riscul de aparitie a unui cheag
de sange in decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un Aproximativ 2 din 10000 femei
plasture/inel contraceptiv hormonal combinat si nu
sunt gravide

Femei care utilizeaza o pilula de contraceptiv Aproximativ 5-7 din 10000 femei
hormonal combinata care contine levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat

Femei care utilizeaza Lindynette 20 Aproximativ 9-12 din 10000 femei

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei
vene
Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea Lindynette 20 este mic,
Tnsa unele afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:
+ daca sunteti supraponderala (indicii de masa corporala sau IMC peste 30 kg/m®);
* daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul
piciorului, al plamanului sau al altui organ, la o varsta tanard (la o varstd mai mica de 50 ani).
In acest caz ati putea avea o tulburare ereditard de coagulare a sangelui;
» daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioada mai
lunga de timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu



piciorul Tn ghips. Este posibil ca utilizarea Lindynette 20 sa trebuiasca opritd cu
cdteva saptamani Tnaintea operatiei si cat timp sunteti mai putin mobild. Daca este
necesar sa opriti utilizarea Lindynette 20, Intrebati medicul cand o puteti relua.

* pe masurd ce inaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

» daca ati nascut cu mai putin de cateva saptamani inainte.

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (>4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui
cheag de sange, 1n special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu
sunteti sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea Lindynette
20.

Daca se modificd vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Lindynette 20, de
exemplu daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiatd sau daca luati mult
n greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?
La fel ca un cheag de siange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate
cauza probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei
artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea Lindynette 20
este foarte mic, dar poate creste:

- odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

- daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este Lindynette 20, se
recomanda sa renuntati la fumat. Dacd nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35
ani, medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

- daca sunteti supraponderala;

- daca aveti tensiune arteriala crescuta;

- daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin
de aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau
atac cerebral;

- dacd dumneavoastra sau o ruda apropiatd aveti o concentratie crescuta de grasimi Tn
sange (colesterol sau trigliceride);

- daca aveti migrene, in special migrene cu aura;

- daca aveti o problema la inima (afectiune valvulard, tulburare de ritm numita fibrilatie atriala);

- daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severad, riscul
de aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus Tn timpul utilizarii Lindynette 20, de exemplu

daca incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fara o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca
luati mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

Contraceptivul si cancerul



Pilula reduce riscul de cancer de ovar si a mucoasei uterine daca este folosit pe termen lung. Cu toate
acestea, se pare ca pilula creste usor riscul de cancer de col uterin - desi acest lucru poate fi cauzat
sexului fara prezervativ, mai degraba decat pilula. Infectia cronica cu virusul Human Papilloma (HPV)
este unicul factor de risc cel mai important pentru cancerul de col uterin. Toate femeile ar trebui sa faca
teste Papanicolau regulate.

Daca aveti cancer de san, sau ati avut in trecut, nu trebuie sa luati pilula. Pilula creste usor riscul de
cancer de san. Acest risc creste cu cat luati pilula, dar revine la normal in termen de aproximativ 10 de
ani dupa intrerupere. Deoarece cancerul de san este o afectiune rara la femeile cu varsta sub 40 de ani,
cresterea numarului de cazuri de cancer de san diagnosticat la femeile care utilizeaza in prezent sau
au utilizat contraceptive este mica. Starea de sanatate a femeilor care folosesc pilula este verificata mai
des, prin urmare, cancerul de san este diagnosticat intr-un stadiu mai devreme 1n aceasta grupa de
varsta. Este important sa se verifice In mod regulat sanii si trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra daca simtiti orice nodul.

In cazuri rare, utilizarea contraceptivelor pe termen lung a dus la aparitia anumitor forme de tumori
hepatice maligne (cancer). Tumorile hepatice pot duce la sangerari intra-abdominale care pot pune
viata in pericol. De aceea, spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati dureri care nu dispar
repede in partea superioara a abdomenului.

Tulburari psihiatrice

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale, inclusiv Lindynette 20, au raportat depresii sau
stari depresive. Depresia poate fi grava si poate duce uneori la ganduri suicidare. Daca aveti
schimbari de dispozitie si simptome depresive, contactati medicul pentru recomanddri medicale  cat
mai curand posibil.

Daca aveti depresie in istoricul medical, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dearece ar
trebui sa fiti atenti la aceasta.

Hipertensiune arteriala
Daca luati pilula, se poate observa o crestere a tensiunii arteriale, dar rareori necesita tratament.

Daca ati avut vreodatda hipertensiune arteriald, poate fi necesar sa utilizati altda metoda de
contraceptie. Daca medicul dumneavoastra va prescrie pilula, ar trebui sa verifice in mod regulat
tensiunea arteriala si daca observati o crestere semnificativa a tensiunii arteriale, trebuie sa incetati sa
luati imediat pilula si sa utilizati o alta metoda de contraceptie. Trebuie sa aveti hipertensiune arteriala
tratata (vezi pct. "Nu utilizati Lindynette 20 comprimate"). Dupd controlul tensiunii arteriale, medicul
dumneavoastra va decide daca utilizarea pilulei poate fi  reluata.

Sangerari vaginale
Cu toate pilulele, pentru primele trei luni, puteti avea sangerari neregulate vaginale (spotting sau

sangerari) Intre perioade. Daca apar aceste sangerari mai mult de cateva luni, sau in cazul in care
incepe dupa cateva luni, adresati-vd medicului dumneavoastra deoarece trebuie sa se pronunte in
motive non-hormonale, cum ar fi sarcina sau alte boli. Medicul dumneavoastra va poate prescrie o alta
pilula, daca este necesar (vezi, de asemenea, sectiunea "Sdngerari intre perioade").

Daca ati avut mai devreme amenoree (absenta ciclului menstrual) sau oligomenoree (perioade
menstruale rare sau foarte usoare), in special acestea se pot intdmpla 1n timpul utilizarii pilulei.
Daca pierdeti o perioada de timp ce luati pilula, cititi sectiunea "Dacd uitati sd luati Lindynette
comprimate filmate".

Examene medicale



Inainte de a va prescrie pilula, medicul dumneavoastra va va cere precizie si istoricul medical al
familiei tale si va face un examen fizic minutios. Ar trebui sa luati parte la screening al cancerului de
col uterin (examen citologic Papanicolaou (PAP) regulat.

Trebui sda mergeti la primul control la 3 luni dupa inceperea pilulei. O data pe an, medicul
dumneavoastra va repeta toate examindrile efectuate la prima vizita, atunci cand pilula a fost prescrisa
pentru dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de un test de sange, spuneti medicului dumneavoastra ca luati pilula, deoarece
acestea poate afecta rezultatele unor teste.

Copii si adolescente
Lindynette 20 nu este destinat utilizarii la femeile la care prima menstruatie nu a debutat inca.

Femei in varstd
Lindynette nu este destinat utilizarii dupa menopauza

Femei cu insuficientd hepatica

Nu utilizati Lindynette 20 daca suferiti de o afectiune hepatica. Consultati, de asemenea, subsectiunile
,INu utilizati Lindynette 20” si ,,Spuneti medicului dumneavoastra daca vreuna dintre urmatoarele
conditii se aplica in cazul dumneavoastra” din sectiunea 2.

Femei cu insuficientd renald

Nu exista date disponibile.

Lindynette 20 impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusive cele care sunt eliberate fara prescriptie medicala. De asemenea,
spuneti oricarui alt medic sau stomatolog care va prescrie alt medicament ca utilizati
Lindynette 20 comprimate filmate. Acestia va pot spune dacd este nevoie sa utilizati masuri
contraceptive suplimentare (de exemplu, prezervative) si, daca este asa, pentru cat timp, sau daca
este necesar sa va modifice doza sau sa schimbe alt contraceptiv.

Nu utilizati Lindynette 20 daca aveti hepatita C si luati medicamente care contin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir sau
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir deoarece acestea pot duce la cresterea rezultatelor testelor de
sange al functiei hepatice (cresterea enzimei hepatice ALT)

Medicul dumneavoastra va va prescrie un alt tip de contraceptive inainte de initierea tratamentului
cu aceste medicamente.

Administrarea Lindynette 20 poate fi reluata aproximativ dupa 2 saptdamani dupa finalizarea
tratamentului. Vezi sectiunea "Nu utilizati Lindynette 20".

Unele medicamente pot influenta nivelul seric al Lindynette 20, si pot impiedica contraceptivul oral

sd actioneze eficient Tn prevenirea sarcinii sau sa provoace singerdri neasteptate. Acestea includ:

- medicamente utilizate Tn tratamentul epilepsiei (de exemplu, barbiturice, carbamazepina,
fenitoina, primidond, felbamat, oxcarbazepina, topiramat);
- medicamente utilizate In tratamentul tuberculozei de exemplu, rifampicind);
- medicamente utilizate in tratamentul infectiei cu HIV si virusul hepatitei C
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(asa-numitii inhibitori ai proteazei si inhibitori non-nucleozidici ai reverstranscriptazei, cum
sunt ritonavir, nevirapina, efavirenz);
- anumite medicamente antifungice (de exemplu griseofulvind);
- tensiuni arteriale mari a vaselor de sange de la nivelul plamanilor (bosentan);
- preparatul din plante medicinale cunoscut sub numele de sunatoare
(Hypericum perforatum). Daca ati luat sau doriti sa utilizati preparate din
plante medicinale care contin sunatoare, Tn timpul tratamentului cu
Lindynette 20, adresasi-va medicului dumneavoastra.

Lindynette 20 poate afecta, de asemenea, modul in care actioneaza alte medicamente (de exemplu,
ciclosporina, teofiling, lamotrigine, tizanidina, levothyroxind). Prin urmare, este foarte important sa
spuneti medicului dumneavoastra ca sunteti pe pilule, daca vi se prescrie orice medicament.

Teste de laborator
Spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de laborator ca luati contraceptive hormonale,
deoarece acestea pot afecta rezultatele anumitor teste.

Lindynette 20 cu alimente si bauturi
Nu existd instructiuni speciale despre alimente si bauturi in timp ce administrati Lindynette 20.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un
copil, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati Lindynette 20 daca sunteti gravida. Daca credeti ca ati putea fi gravida, faceti un test de
sarcina pentru a confirma ca sunteti gravide inainte sa luati Lindynette 20.

Nu exista dovezi concludente ca Lindynette 20 va dauna copilului in curs de dezvoltare, daca
conceptia apare accidental 1n timpul utilizarii Lindynette 20. Cu toate acestea, in cazul in care sarcina
este confirmata, ar trebui sa Tntrerupeti imediat administrarea Lindynette 20.

Daca alaptati, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa nu luati Lindynette 20. Adresati-va
medicului dumneavoastra despre contraceptie alternativa. Aldptarea nu va poate impiedica
sa ramaneti gravida

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lindynette 20 are o influenta neglijabila sau nu are nicio influenta asupra capacitatii dea  conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Lindynette 20 comprimate filmate contine lactoza ( zahar din lapte ) si zaharoza (sfecla de
zahar) si sodiu.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de zaharuru,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine <1 mmol (23 mg) pe dozd, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lindynette 20
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.
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Luati Lindynette 20 in fiecare zi timp de 21 zile.
Lindynette 20 vine in fasii de 21 comprimate, fiecare marcat cu o zi a sdptamanii.

Ia comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi.

Incepe a lua comprimatul marcat cu ziua corectd a saptamanii.

Urmati directia sagetilor de pe banda. Ia un comprimat in fiecare zi, pana cand ati terminat
toate cele 21 de comprimate.

Inghititi comprimatul Intreg cu apd daci este necesar. Nu mestecati comprimatul.

Atunci cdnd aveti sapte zile de pauza.

Dupa ce ati luat toate cele 21 de comprimate din banda, ai sapte zile, cand nu se iau pastile. Deci,
daca luati ultimul comprimat de pe banda Intr-o zi de vineri, veti lua primul comprimat din
urmadtoarul ambalaj Tn sdmbata saptamanii urmatoare.

In termen de cateva zile de la administrarea ultimului comprimat din banda, trebuie sa Inceapa
menstruatia. Aceasta sangerare poate sa nu fie terminata atunci cand este timpul pentru a incepe
urmadtoarea banda de comprimate.

Nu trebuie sa utilizati nicio forma suplimentara de contraceptie pe durata celor sapte zile de pauza,
cu conditia ca ati luat corespunzator cele 21 de comprimate si veti incepe urmatoarea cutie in timp.

Urmatoarea cutie
Incepeti urmadtoarea cutie de Lindynette 20 dupa cele 7 zile de pauza, chiar daca menstruatia
continuad. Incepeti Intotdeauna o noua banda la timp.

Atata timp cat luati in mod corect Lindynette 20, veti incepe intotdeauna fiecare noua banda in
aceeasi zi a saptamanii.

Cum incepeti sa luati Lindynette 20?

Ca un utilizator nou sau incepeti din nou comprimatul dupa o pauza

Fie cd luati primul comprimat de Lindynette 20 Tn prima zi a perioadei urmatoare. Pornind in acest
fel, vei avea protectie contraceptiva cu primul comprimat.

Sau puteti Incepe sa luati Lindynette 20 in ziua 2-7 (de exemplu, incepeti intr-o duminici). In acest
caz, trebuie sa utilizati metode contraceptive suplimentare, cum ar fi prezervativele, pana cand ati

luat primele sapte comprimate corect.

Trecerea la Lindynette 20 de la un alt contraceptiv Pill

Daca sunteti in prezent pe o pastila de 21 de zile: incepeti sa luati Lindynette 20 a doua zi
dupa incheierea benzii precedente. Vei avea protectie contraceptiva cu prima pastild, dar nu
veti avea o sangerare pand dupa ce vei termina prima banda de Lindynette 20.

Daca sunteti in prezent pe o pastila de 28 de zile: Incepeti sd luati Lindynette 20 urmatoarea
zi dupa ultimul comprimat activ. Vei avea protectie contraceptiva cu primul comprimat. Nu vei
avea o sangerare pana dupa ce vei termina prima banda de Lindynette 20.

In cazul in care in prezent utilizati un inel vaginal sau un plasture contraceptiv: incepeti
sa luati Lindynette 20 de preferinta in ziua indepartarii, dar nu mai tarziu de data urmatoarei
proceduri.

Daca luati o metoda numai cu progestativ de control al nasterii (de exemplu, mini-pilula
sau POP, implant, dispozitiv intrauterin (DIU), sau o injectie):
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- Pilula numai cu progestativ (POP): puteti sa Tncetati sa luati POP 1n orice zi si incepeti sa
luati Lindynette 20 In ziua urmatoare, in acelasi timp.

- Implant sau dispozitiv intrauterin (DIU): incepeti sa luati Lindynette 20 in ziua Tn

care este eliminat un implant sau un-DIU doar cu progestogen.

Injectie: incepeti sa luati Lindynette 20 in ziua in care se necesitd urmatoarea

injectare numai cu progestogen.

Trebuie sa folositi, de asemenea, masuri de protectie suplimentara, cum ar fi un prezervativ, in
primele 7 zile de administrare Lindynette 20.

Administrarea Lindynette 20 dupa pierdere spontana de sarcind sau avort

Daca ati avut o pierdere spontana a sarcinii sau un avort n primele trei luni de sarcina, medicul
dumneavoastra va poate spune sa incepeti sa luati Linynette 20 imediat. Acest lucru inseamna ca veti
avea protectie contraceptiva cu prima pastila.

Daca ati avut o pierdere spontana sau un avort dupa a treia luna de sarcina, puteti incepe sa luati
Lindynette 20 dupa 28 de zile de la o pierdere spontana sau avort. Trebuie sa utilizati metode
contraceptive suplimentare (de exemplu prezervativul) Tn primele 7 zile ale utilizarii pilulei. Daca ati
avut relatii sexuale neprotejate, nainte de a utiliza Lindynette 20 trebuie sa va asigurati ca nu sunteti
Tnsdrcinata sau trebuie sa asteptati pana la urmatoarea sangerare menstruala.

Contraceptia dupa ce ati ndscut un copil

Daca ati avut un copil, cu o nastere normala, fara complicatii ulterioare, si sunteti pe deplin mobila si
nu alaptati, puteti incepe sa luati Lindynette 20 dupa 28 de zile de la nastere. Ai nevoie de a utiliza
metode contraceptive suplimentare, cum ar fi un prezervativ, pana cand veti lua primele sapte
comprimate corect. Daca ati avut contact sexual de la nasterea, sarcina ar trebui sa fie exclusa, sau
trebuie sa asteptati prima menstruatie dupd nastere inainte de a ncepe utilizarea Lindynette 20.
Puteti cere sfatul medicului dumneavoastra despre contraceptie.

Daca luati mai mult Lindynette 20 decat trebuie
Daca luati mai mult decat trebuie, probabil nu va va face niciun rau, dar trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Daca uitati sa luati Lindynette 20
Daca ati uitat sa luati comprimatul, urmati aceste recomandari.

- Daca aveti o Intarziere de mai putin de 12 ore in a lua comprimatul, luati-1 imediat ce va
amintiti, si continuati s luati comprimatele ca de obicei. In acest caz, fiabilitatea pilulei nu este
redusa.

- Daca ati Tntarziat administrarea unui comprimat cu mai mult de 12 ore, sau daca ati omis doud
sau mai mult de doua comprimate, fiabilitatea pilulei poate fi redusa. Cu cat este mai mare
numarul de comprimate pe care le-ati uitat, cu atat este mai mare riscul ca protectia impotriva
sarcinii sa fie redus. In acest caz, trebuie sa respectati urmatoarele recomandari.

Daca ati intarziat administrarea comprimatului mai mult de 12 ore, sau dacd ati omis mai mult de un

comprimat
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Ce trebuie de fdcut dacd ati omis un comprimat in prima sdptdmdnd
Luati comprimatul omis imediat ce va amintiti, chiar dacd aceasta Tnseamna ca trebuie sa luati doud
comprimate odatd. Continuati sa luati comprimatul la ora obisnuita. Trebuie de  asemenea sa
utilizati o metoda contraceptiva de bariera pentru urmadtoarele 7 zile, de exemplu, prezervative.
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Daca ati avut contact sexual in sdptamana precedenta omisiunii comprimatului, exista riscul unei
sarcini. Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil pentru recomandari.

Ce trebuie de fdcut dacd ati omis un comprimat in a doua sdptdmdnd
Luati comprimatul omis imediat ce va amintiti, chiar daca aceasta Tnseamna sa luati doua
comprimate odata. Ulterior, trebuie si continuati luarea celorlalte comprimate la ora obisnuitd. In
acest caz, protectia dumneavoastra contraceptiva nu este redusa, si, prin urmare, nu este necesar sa
se ia In continuare masuri contraceptive suplimentare.

Ce trebuie de fdcut dacd ati omis un comprimat in a treia saptdmdnd

Cu conditia ca toate comprimatele Lindynette 20 au fost luate corect in timpul celor 7 zile anterioare
omiterii comprimatului, urmati una din urmatoarele doua alternative, nu este necesar sa se ia in
continuare masuri contraceptive.

- Luati comprimatul omis imediat ce v-ati amintit, chiar daca aceasta Tnseamna sa luati doua
comprimate odata. Ulterior, trebuie sa continuati luarea celorlalte comprimate la ora
obisnuita. Incepeti urmétoarea cutie imediat ce ati terminat ultimul comprimat din cutia
curentd, adica fara sa tineti cont de intervalul pauza dintre cele doua cutii. Este putin
probabil sa prezentati sangerare de Tntrerupere panad la sfarsitul celei de-a doua cutii, dar puteti
avea mici pete sau sangerdri neregulate, in zilele Tn care luati comprimatele.

- De asemenea, puteti intrerupe administrarea comprimatului din cutia actuala. Trebuie sa faceti
o pauza de 7 zile, numarand si ziua cand ati omis administrarea comprimatului, Tnainte
de inceperea unei noi cutii. Daca doriti sa Tncepeti urmatorul blister in ziua obisnuita, ldsati un
interval de pauza de 7 zile.

Daca ati omis sa administrati oricare dintre pilulele dintr-o folie si nu ati avut sangerare de
Intrerupere in prima pauza Tn care nu luati comprimatul, inseamna ca puteti fi insarcinata. Trebuie
sa va adresati medicului dumneavoastra Tnainte de a trece la banda urmatoare, sau de a face un test
de sarcina.

Daca este tarziu de a Tncepe noua banda, nu puteti fi protejate impotriva sarcinii. Daca ati avut relatii
sexuale neprotejate in timpul celor 7 zile, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari. Este posibil sa aveti nevoie de o contraceptie de urgentd. Ar trebui sa utilizati
metode contraceptive suplimentare (de exemplu, un prezervativ) pentru urmadtoarele 7 zile.

Daca sunteti bolnav sau aveti diaree

Daca sunteti bolnav (varsaturi) sau aveti diaree severd, organismul dumneavoastra nu poate primi doza
obisnuitd de hormoni din acea pastild. Continuati sa luati pastilele ca de obicei. In timp ce suneti
bolnavi sau cand va simtiti mai bine, si, ulterior, timp de 7 zile ar trebui sa utilizati contraceptie
suplimentara (de exemplu prezervativul). Urmati instructiunile pentru " Daca ati intarziat administrarea
comprimatului mai mult de 12 ore, - vezi sectiunea "Dacd uitati sd luati Lindynette 20".

Discutati cu medicul dumneavoastra daca va deranjeaza stomacul sau starea se Tnrautdteste. Medicul va
poate recomanda o alta forma de contraceptie.

Daca ati ratat o perioada de administrare - ai putea fi insarcinata?

Ocazional, s-ar putea sa nu fie o sangerare de intrerupere. Acest lucru ar putea insemna ca sunteti
gravida, dar ca este foarte putin probabil, daca ati luat pastilele corect. Daca credeti ca aveti pericol de
sarcina (de exemplu, prin lipsa de pastile sau de a lua alte medicamente), ar trebui sa faceti un test de
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sarcind inainte de a incepe banda urmatoare. Daca sunteti gravida, Tncetati sa luati Lindynette 20 si
consultati medicul dumneavoastra.

Cum se poate intarzia o perioada a aparitiei ciclului?

Daca doriti sa amanati data aparitiei ciclului menstrual trebuie sa continuati cu urmdtoarea cutie de
Lindynette 20 dupa luarea ultimului comprimat din cutia curenta, fara a mai pastra perioada de pauza.
Ati putea Intarzia perioada atta timp cat este necesar, dar nu mai tarziu de a termina a doua cutie. In timp
ce utilizati a doua cutie se poate sa prezentati sangerdri neregulate sau pete. Utilizarea regulata de
Lindynette 20 este reluata dupa intervalul celor 7 zile de pauza.

Grupe speciale
Copii si adolescenti
Lindynette 20 nu este recomandat femeilor la care ciclul menstrual incd nu a debutat.

Virstnici
Lindynette 20 nu este destinat utilizarii Tn perioada de menopauza.

Femeile cu insuficientd hepaticd

Nu luati Lindynette 20 daca suferiti de o afectiune hepatica. Vezi deasemenea "Nu
utilizati Lindynette 20" si " Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele
afectiuni sunt valabile Tn cazul dumneavoastra" din sectiunea 2.

Femeile cu insuficientd renald
Nu sunt date disponibile.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, In special daca sunt severe si persistente sau daca
apare o modificare a stdrii de sandtate care credeti ca se poate datora Lindynette 20, va rugam sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Adresati-va imediat unui medic daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome ale
angioedemului: umflare a fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la Tnghitire sau urticarie posibil
nsotita de dificultati la respiratie (vezi si paragraful ,,Atentionari si precautii”).

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange
la nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind
diferitele riscuri asociate cu utilizarea contraceptivelor hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce
trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lindynette 20”.

Ca orice medicament, reactii alergice (hipersensibilitate) de asemenea se pot dezvolta cu Lindynette
20. Aceste reactii, Tn cazuri foarte rare, pot provoca simptome nsotite de urticarie, umflarea brusca
a tesuturilor, dificultate Tn respiratie si probleme circulatorii severe, cum ar fi scadere a tensiunii
arteriale, ameteli, senzatie de rau si dificultati de respiratie. Daca observati oricare dintre
simptomele de reactie alergica, incetati sa luati Lindynette 20 si spuneti medicului dumneavoastra
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sau solicitati ajutor medical In cel mai apropiat spital.

Alte reactii adverse posibile:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

dureri de cap, inclusiv migrena (daca este severa, sau durerile de cap sunt neobisnuite sau de
lunga duratd, adresati-va la un medic imediat),

in primele luni de utilizare apar sangerari neregulate sau patare intre menstruatii (aceste
sangerari neregulate se opresc atunci cand corpul dumneavoastra s-a adaptat la Lindynette 20) -
a se vedea sectiunea "Sangerdri intre perioade".

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

modificari de greutate (crestere sau scadere),

schimbari de dispozitie, inclusiv depresie si modificdri ale interesului pentru sex (libido),
nervozitate sau ameteli,

dureri la nivelul sanilor, sensibilitatea sanilor, cresterea sanilor, secretie din san, modificari ale
fluxului menstrual, schimbari in secretiile vaginale, lipsa de sangerare (amenoree), dureri
menstruale (dismenoree),

inflamatia vaginului, inclusiv infectii fungice in vagin (candidoza),

dereglari ale aparatului digestiv, inclusiv greata, varsaturi sau dureri abdominale,

acnee,

retentie de lichide, edeme (de exemplu umflarea gleznelor sau picioarelor) cauzate de o
acumulare excesiva de lichid In tesuturi (edem).

Mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane):

schimbadri ale nivelului de grasimi din sange (nivelul lipidelor in sange), inclusiv concentratia de
trigliceride crescute in sange, modificdri ale apetitului (crestere sau scadere),

cresterea tensiunii arteriale,

crampe in burta, balonare,

eruptii cutanate, pete maro pe piele (melasma/cloasma), care poate fi de lunga durata, pilozitate
neobisnuita (hirsutism) sau subtierea parului (alopecie).

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):

reactii alergice severe, care, n cazuri foarte rare poate determina simptome insotite de urticarie,

umflarea brusca a tesuturilor (angioedem), dificultati severe de respiratie si probleme circulatorii,

cum ar fi scaderea tensiunii arteriale, ameteli, senzatie de rau si dificultati de respiratie,

cheaguri de sange daunatoare Intr-o vena sau artera de exemplu:

- intr-un picior sau al labei piciorului (adica TVP)

- intr-un plaman (adica PE)

- atac de cord

- accident vascular cerebral

- mini-accident vascular cerebral sau accident vascular cerebral cu simptome cum ar
fi temporare, cunoscut ca un atac ischemic tranzitor (AIT)

- cheaguri de sange 1n ficat, stomac/intestin, rinichi sau ochi
Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange poate fi mai mare daca aveti orice alte
afectiuni care determina cresterea acestui risc (Pentru mai multe informatii suplimentare
privind afectiunile care determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si
simptomele unui cheag de sange, vezi pct.2)).

- scaderea nivelurilor de acid folic din sange, intoleranta la glucoza (o afectiune metabolica care
provoaca cresterea zaharului din sange)
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- toleranta slaba a lentilelor de contact,
- Ingdlbenirea pielii (cauzate de colestazd),
- eritem nodos (caracterizata prin noduli durerosi pe pielea rosiatica),

Foarte rare (pot afecta pdnd la 1 din 10000 de persoane):

- exacerbarea lupusului eritematos sistemic (LES; o boala autoimuna cronica),

- exacerbarea porfiriei (o boala cauzata de lipsa anumitor enzime),

- agravarea coreei (o tulburare de miscare),

- inflamatie a nervului optic, tromboza vasculara retiniana,

- agravarea varicelor,

- pancreatitd (inflamatie a pancreasului), colita (inflamatie a intestinului gros) cauzate de tulburare
de alimentare cu sange,

- boala vezicii biliare (inclusiv calculi biliari),

- eritem polimorf (afectiune a pielii),

- sindromul uremic hemolitic - SUH (o boala de rinichi),

- tumora hepatica (carcinom hepatocelular).

Cu frecventa necunoscutd: (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- tulburadri hepatice, cum ar fi inflamatia ficatului (hepatita)

Potrivit datelor disponibile Lindynette 20 poate provoca boli inflamatorii intestinale (de exemplu,
boala Crohn, colita ulceroasa) si deteriorarea celulelor hepatice (de exemplu, inflamatie a ficatului,
insuficienta hepaticd), cu frecventa necunoscuta.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca observati orice reactie adversa sau daca observati orice
modificare a starii dumneavoastra de sandtate - in special daca acestea sunt grave sau de lunga durata,
si credeti ca acestea sunt legate de utilizarea pilulei.

Daca observati orice reactie adversa sau daca va face rau, sau daca observati orice alt efect secundar
care nu este mentionat in acest prospect, va rugam sa informati medicul dumneavoastra sau
farmacistul.

Sangerare intre menstruatii

Unele femei pot prezenta sangerari neasteptate sau pete in timp ce acestea administreaza Lindynette
20, 1n special in primele cateva luni. In mod normal, nu este motiv si va faceti griji cu privire la
sangerare si se va opri dupa o zi sau doud. Continuati sa luati Lindynette 20 ca de obicei; problema ar
trebui sa dispara dupa primele benzi.

Este posibil sa aveti, de asemenea, sangerari neasteptate, daca nu luati pastile cu regularitate, asa ca
incercati sa luati pilula la aceeasi ora in fiecare zi. De asemenea, sangerarile neasteptate pot fi uneori
cauzate de alte medicamente.

Faceti o programare pentru a va consulta medicul dumneavoastra daca aveti sangerari sau pete de
sange care:

- continua mai mult decit in primele citeva luni,

- Incepe dupa ce ati luat Lindynette 20 pentru un timp

- continua chiar si dupa ce ati Incetat sa luati Lindynette 20.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lindynette 20
A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original, ferit de lumina si umiditate.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Lindynette 20 dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa expira. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Lindynette 20 comprimate filmate
- Substantele active sunt: gestoden 75 micrograme si etinilestradiol 20
micrograme pentru fiecare comprimat filmat
- Celelalte componente sunt: edetat de sodiu de calciu, stearat de magneziu,
coloidal anhidru de siliciu, povidona, amidon de porumb, lactoza monohidrat,
galben de "chinolind" (E 104), dioxid de titan, macrogol 6000, talc, carbonat
de calciu, zaharoza.

Cum arata Lindynette 20 si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare galben pal, rotunde, biconvexe acoperite cu zahar. Suprafata de rupere
este de culoare alba.

Ambalaj:
Cutie cu blister din PVC-PVDC/AL a cite 3x21 comprimate filmate, un sac etui pentru pdstrarea

blisterelor in cutie de carton pliat.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe piata si Fabricantul
Detinatorul Autorizatiei de Punere pe piata

Gedeon Richter Plc.

Gyomré6i ut. 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc
Gyomroi ut., 19-21,
1103 Budapest
Ungaria
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http://www.amdm.gov.md/

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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