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Loestrin® 1,5/30

(Comprimés d’acétate de noréthindrone (AN) et d’éthinylestradiol (EO), USP)

PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL

DE LA SANTE

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

LOESTRIN 1,5/30 est indiqué comme contraceptif.

Avantages non contraceptifs des contraceptifs oraux

De nombreux avantages de santé autres que la contraception ont été rapportés.

1.

2.

Les contraceptifs oraux combinés réduisent I’incidence du cancer de I’endomeétre
et des ovaires.

Les contraceptifs oraux réduisent la possibilité de I’apparition de maladies du sein
bénignes.

Les contraceptifs oraux réduisent la possibilité de I’apparition de kystes
fonctionnels de I’ovaire.

Les utilisatrices de pilules ont moins de perte de sang menstruel et ont des cycles
plus réguliers, ce qui réduit la possibilité de développer une anémie ferriprive.

L utilisation de contraceptifs oraux peut réduire la gravité de la dysménorrhée et
du syndrome prémenstruel et peut méme améliorer I’acné vulgaire, I’hirsutisme et
d’autres problemes androgénes.

Vous pouvez trouver d’autres avantages non contraceptifs dans la version révisee
du Rapport sur les contraceptifs oraux de 1994 de Santé Canada.

CONTRE-INDICATIONS

LOESTRIN 1,5/30 est contre-indiqué chez les patientes atteintes de I’un ou I’autre des
troubles suivants :

Antécédents de thrombophlébite ou de thrombo-embolie, ou maladie actuelle
Antécédents cérébrovasculaires ou maladies cérébrovasculaires actuelles
Antécédents d’infarctus du myocarde ou de maladies des artéres coronaires, ou
maladies actuelles

Maladie active du foie ou antécédents de tumeurs au foie malignes ou bénignes ou
problémes actuels de ce genre

Carcinome du sein connu ou soupgonné

Néoplasie cestrogéno-dépendante connue ou soupgonnée

Saignement vaginal anormal non diagnostiqué



e Toute lésion oculaire découlant d’une maladie vasculaire ophtalmique, telle
qu’une perte de vision partielle ou compléte ou défaut de champs visuel
e Lorsgu’une grossesse est soupgonnée ou diagnostiquée

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS IMPORTANTES

La cigarette augmente le risque de graves effets secondaires cardiovasculaires et sur
les vaisseaux sanguins. Ce risque augmente avec I’age et devient important pour les
utilisatrices de contraceptifs oraux de plus de 35 ans. On devrait conseiller aux
femmes de ne pas fumer.

Les contraceptifs oraux NE PROTEGENT PAS contre les maladies transmissibles
sexuellement (MTS) y compris le SIDA/VIH. Il est préférable d’utiliser des condoms
de latex comme protection contre les MTS COMBINES AVEC des contraceptifs
oraux.

Généralités

Avant d’administrer LOESTRIN 1,5/30, il faudrait avoir un examen médical complet et
I’établir les antécédents médicaux, y compris déterminer la tension artérielle. Il faudrait
examiner les seins, le foie, les extrémites et les organes du bassin. Si la patiente a été
sexuellement active, il faudrait faire un test de Papanicolaou.

La premiére visite de suivi devrait se faire dans les 3 mois apres la prescription de
LOESTRIN 1,5/30. Ensuite, il faudrait faire des examens au moins une fois par année ou
plus fréquemment s’il y a lieu. A chaque visite annuelle, I’examen doit inclure les
procédures de la visite initiale tel qu’indiqué précédemment ou selon les
recommandations de I’atelier canadien sur le dépistage du cancer du col. Pour les femmes
qui ont 2 tests de Papanicolaou négatifs consécutifs, le dépistage pourrait se poursuivre
tous les 3 ans jusqu’a I’age de 69 ans.

Carcinogenése et mutagenése

Les facteurs de risques les plus importants pour le développement du cancer du sein sont
des antécédents familiaux et un dge avancé. D’autres facteurs de risques établis incluent
I’obésité, la nulliparité et un age avancé pour la premiere grossesse a terme. Les groupes
de femmes identifiées a risques accrus pour le développement de cancers du sein avant la
ménopause sont les utilisatrices a long terme de contraceptifs oraux (plus de 8 ans) et
celles qui commencent jeunes. Pour certaines femmes, I’utilisation de contraceptifs oraux
peut accélérer la croissance d’un cancer du sein actuel, mais non diagnostiqué. Puisque le
risque accru possible relié aux contraceptifs oraux est assez faible, il n’y a pas de raison
de modifier, a I’heure actuelle, les habitudes posologiques actuelles.




Il faudrait montrer aux femmes qui prennent des contraceptifs oraux comment faire un
autoexamen de leurs seins. Leurs médecins doivent étre avisés de toute masse détectée. Il
est aussi recommandé d’avoir un examen annuel clinique des seins, car si un cancer du
sein se développe, les médicaments contenant des cestrogenes pourraient provoquer une
progression rapide.

Cardiovasculaire

Les facteurs prédisposant a une maladie coronarienne

La cigarette augmente le risque de graves effets secondaires cardiovasculaires et de
mortalité. Les pilules contraceptives augmentent ce risque tout particuliérement avec
I’age. Des données convaincantes sont disponibles a I’appui d’une limite supérieure d’age
de 35 ans pour les contraceptifs oraux (CO) utilisés par les femmes qui fument.

D’autres femmes qui sont indépendamment a risques élevés de maladies
cardiovasculaires incluent celles qui souffrent de diabéte, d’hypertension, d’un profil
lipidique anormal ou d’antécédents familiaux de ce genre. Il n’est pas établi que les CO
accentuent ou non ces risques.

Chez les femmes de tout age a faibles risques et qui ne fument pas, les avantages de
I’utilisation des contraceptifs oraux dépassent les risques cardiovasculaires possibles
associes a des formules a dosage faible. Donc, les contraceptifs oraux peuvent étre
prescrits pour ces femmes jusqu’a la ménopause.

Interrompez la prise du médicament dés I’apparition de ce qui suit :

A. Maladies cardiovasculaires et thromboemboliques telles que : thrombophlébite,
embolie pulmonaire, maladies cérébrovasculaires, ischémie myocardiale,
thrombose mésentérique et thrombose rétinienne.

B. Les conditions qui prédisposent a une stase veineuse et a une thrombose
vasculaire, par ex. I'immobilisation apres des accidents ou I’alitement durant de
longues maladies. Il faudrait utiliser d’autres méthodes non hormonales de
contraception jusqu’a ce que les activités régulieres reprennent. Pour I’utilisation
de contraceptifs oraux lorsqu’une intervention chirurgicale est prévue, reportez-
vous aux Considérations périopératoires.

C. Probléme visuel, complet ou partiel.
D. Edeme papillaire ou lésions vasculaires ophtalmiques.
E. Graves maux de téte d’étiologie inconnue ou aggravation de migraines

préexistantes.



Hypertension

Les patientes souffrant d’hypertension essentielle dont la tension artérielle est bien
contr6lée peuvent prendre le LOESTRIN 1,5/30, mais seulement sous étroite supervision.
S’il y a une augmentation importante de la tension artérielle chez des sujets qui étaient
précedemment normotendus ou hypertendus a quelque moment que ce soit durant
I’administration du médicament, il faut cesser de prendre le médicament.

Endocrinien/métabolisme

Les faibles doses actuelles de CO ont un impact minime sur le métabolisme du glucose.
Les diabétiques ou les patientes qui ont des antécédents familiaux de diabéte, doivent étre
observées étroitement pour détecter toute aggravation du métabolisme des glucides. Les
patientes prédisposées au diabete qui peuvent faire I’objet d’un suivi étroit peuvent
prendre du LOESTRIN 1,5/30. Les jeunes diabétiques dont la maladie est récente, bien
contr6lée et non associée a I’hypertension ou a d’autres signes de maladie vasculaire
comme des changements du fond de I’ceil, doivent étre suivies plus fréqguemment pendant
qu’elles prennent du LOESTRIN 1,5/30.

Génito-urinaire

Tout saignement vaginal irrégulier constant exige une évaluation pour exclure une
pathologie sous-jacente.

Les patientes souffrant de fibromyomes (Iéiomyomes) doivent étre suivies avec soin. Une
augmentation du volume, une douleur ou un endolorissement soudains d’un fibrome
exigent un arrét de la prise de médicament.

Les femmes qui ont des antécédents d’oligoménorrhée, d’aménorrhée secondaire ou de
cycles irréguliers peuvent rester anovulatoires ou devenir aménorrhéiques apres avoir
cessé la thérapie combinée cestrogéne-progestatif.

L’aménorrhée, tout particulierement si elle est associée a une sécrétion des seins, qui dure
pendant 6 mois ou plus apres le retrait, exige une évaluation attentive de la fonction
hypothalamique-pituitaire.

Hépatique/biliaire/pancréatique

Il faut prescrire avec soin et sous étroite observation le LOESTRIN 1,5/30 pour les
patientes qui ont eu la jaunisse y compris la jaunisse cholostatique durant la grossesse.

Le développement de prurit ou ictére généralisé graves exige de retirer le médicament
jusqu’a la résolution du probléme.

Si une patiente développe la jaunisse de type cholostatique, elle ne doit pas reprendre de
LOESTRIN 1,5/30. Chez les patientes qui prennent des contraceptifs oraux, il peuty



avoir des changements de composition de la bile et il y a des rapports d’une augmentation
de cas de calculs biliaires.

Des nodules hépatiques (des adénomes et de I’hyperplasie nodulaire focale) ont été
rapportés, particulierement chez les utilisatrices a long terme de contraceptifs oraux. Bien
que ces lésions soient extrémement rares, elles ont causé des hémorragies intra-
abdominales fatales et devraient étre considérées pour les femmes qui ont une masse
abdominale, des douleurs abdominales aigués ou un saignement intra-abdominal vérifié.

Neurologique

Le début ou I’exacerbation de migraines ou le développement de maux de téte selon un
nouveau modele récurrent, persistant ou grave, exige I’arrét de LOESTRIN 1,5/30 et
I’évaluation de la cause.

Ophtalmologique

Les patientes qui sont enceintes ou qui prennent des contraceptifs oraux, peuvent
développer un cedéme de la cornée qui pourrait causer des problémes visuels et des
changements de tolérance aux lentilles cornéennes, tout particulierement chez celles qui
portent des lentilles rigides. Les lentilles cornéennes molles ne causent pas normalement
de problémes. Si des modifications de tolérance de lentilles de contact apparaissent, il
faudrait peut-&tre arréter de les porter temporairement ou en permanence.

Considérations périopératoires

I1'y a un risque accru de complications thromboemboliques suivant toute intervention
chirurgicale importante chez les utilisatrices de contraceptifs oraux. Si possible, il
faudrait arréter le LOESTRIN 1,5/30 et trouver une méthode alternative au moins un
mois avant toute chirurgie MAJEURE non urgente. Il ne faut pas reprendre les
contraceptifs oraux avant la premiére période menstruelle suivant le départ de I’hdpital
apreés I’intervention chirurgicale.

Psychiatrigue

Les patientes aux antécédents de perturbation affective, tout particulierement la
dépression, peuvent étre plus sujettes a une réapparition de la dépression en prenant des
contraceptifs oraux. Dans les cas de graves récidives, il faudrait faire un essai d’une
méthode contraceptive alternative qui pourrait aider a clarifier la relation possible. Les
femmes au syndrome prémenstruel (SPM) peuvent avoir une réaction différente aux
contraceptifs oraux allant d’une amélioration des symptdmes a une aggravation de leur
état.

Fonction sexuelle/reproduction




Aprés avoir cessé de prendre du LOESTRIN 1,5/30, la patiente devrait attendre avant
toute grossesse au moins un cycle spontané normal afin de pouvoir établir la date de la
grossesse. Durant cette période, il faudrait utiliser une méthode contraceptive alternative.

Populations particuliéres

Femmes enceintes :

Les femmes enceintes ne devraient pas prendre de LOESTRIN 1,5/30. Toutefois, s’il y a
conception accidentelle tout en prenant la pilule, il n’y a aucune preuve concluante que
I’cestrogéne et le progestatif auront un effet négatif sur I’enfant a naitre.

Femmes qui allaitent :

Chez les femmes qui allaitent, I’utilisation de contraceptifs oraux méne a une excrétion
des composants hormonaux dans le lait maternel et cela peut réduire sa quantité et sa
qualité. Si la personne commence a prendre des contraceptifs oraux aprées le début de la
lactation, il ne semble pas y avoir d’effet quant a la quantité et la qualité du lait. Il n’y a
aucune preuve indiquant que de faibles doses de CO sont dangereuses pour I’enfant
allaité.

Surveillance et essais de laboratoire

Les resultats des tests de laboratoire doivent étre interprétés en tenant compte du fait que
la patiente prend des CO. Les tests de laboratoire suivants sont modifiés.

e Tests de fonction du foie : aspartate aminotransférase (AST) — diverses
élévations rapportées. Phosphatase alcaline et gamma-glutamyltransférase (GGT)
— valeurs légérement élevées.

e Tests de coagulation : élévation minimale des valeurs de test rapportées pour des
parametres tels que les facteurs VII, VIII, IX et X.

e Tests de fonction thyroidienne : augmentation de la fixation de la thyroxine aux
protéines, comme en témoignent I’élévation des concentrations de thyroxine
sérique totale et la diminution de la fixation de la T3 sur la résine.

e Lipoprotéines : de petits changements d’importance clinique non établie peuvent
apparaitre dans les fractions de cholestérol de lipoprotéines.

e Gonadotropines : les niveaux de LH et de FSH sont supprimés par I’utilisation
de contraceptifs oraux. Attendez deux semaines apres avoir cessé d’utiliser le
LOESTRIN 1,5/30 pour les mesurer.

Le pathologiste devrait étre informeé du fait que la patiente prend du LOESTRIN 1,5/30
lors de prélevements pour des chirurgies et des tests de Papanicolaou.



EFFETS INDESIRABLES

Les événements indésirables signalés lors d’essais cliniques du LOESTRIN 1,5/30 a une
fréquence de > 1 % aux cycles 1, 2, 3, 6, 9, 12, 18, 24 et globalement sont illustrés au

tableau 1 ci-dessous.

Tableau 1.  Incidence des réactions indésirables signalées a une fréquence de >

1 % des patientes avec le Loestrin 1,5/30
Effets (%) Taux d’incidence
indésirables 1 2 3 6 9 12 18 24 | Ensemble
Saignement 33,61 25,12 | 19,37 | 22,48 | 17,92 | 17,51 | 15,50 | 20,18
irregulier 26,90
Aménorrhée 0,00 | 242 |252 |29 |311 |358 |4,77 |343 |313
Crampes/douleurs | 11,15 | 7,05 | 5,64 |4,08 |341 |341 |2330|295 |3,85
abdominales
Maux de téte 793 |450 |357 [292 |242 |1,71 |0,76 |1,48 |250
Nausée 6,28 |247 |122 |117 |0,14 |0,34 |0,00 |0,37 |1,03
Ecoulement 165 |062 |085 |047 |014 |0,34 |0,00 |0,37 |0,48
vaginal
Mal de dos 223 |115 085 |[058 |057 |068 |051 |0,37 |0,64
Etourdissement 165 |053 [038 |047 |043 |07 |0,00 |[0,37 |0,33
Sein endolori 1,73 1062 |066 [058 |028 |017 |0,00 |1,48 |044
Nervosité 107 (044 |019 |0,12 |0,14 |0,34 | 0,00 |0,37 |0,23

Effets indésirables au médicament déterminés au cours des essais cliniques peu

courants

Les effets indésirables signalés lors d’essais cliniques a une fréquence de >0,2% a<1 %
sont illustrés au tableau 2.

Tableau 2.

0,2 % a < 1 % des patients avec le Loestrin 1,5/30

Incidence des réactions indésirables signalées a une fréquence de >

Effets (%) Taux d’incidence

indésirables 1 2 3 6 9 12 18 24 | Ensemble
Dépression 058 (088 |0,28(023 (0,14 |0,17 |0,25 |0,00 |0,30
Ballonnements 0,66 |053 |{0,38|0,23 |0,28 |0,17 |0,25 |0,37 |0,25

Effets indésirables au médicament déterminés a la suite de la surveillance aprés

commercialisation
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Un risque accru des réactions indésirables graves suivantes a été associé a I’utilisation de
contraceptifs oraux.

Thrombophlébite

Embolie pulmonaire

Thrombose mésentérique

Lésions neuro-oculaires par ex. thrombose rétinienne
Infarctus du myocarde

Thrombose cérébrale

Hypertension

Tumeurs hépatiques bénignes

Maladie de la vesicule biliaire

Les réactions indésirables suivantes ont aussi été rapportées chez les patientes qui
prennent des contraceptifs oraux :

La nausée et le vomissement, normalement les réactions négatives indésirables les plus
courantes, se produisent chez environ 10 % ou moins des patientes durant le premier
cycle. D’autres réactions, en regle générale, apparaissent moins fréqguemment ou
seulement & I’occasion.

Symptémes gastro-intestinaux (comme des crampes abdominales et des
ballonnements)

Hémorragie intermenstruelle

Saignement vaginal

Changement du débit menstruel

Dysmenorrhée

Aménorrhée durant et apres traitement

Stérilité temporaire apres I’arrét du traitement

Edeme

Chloasma ou mélasme qui dure

Changements dans les seins : endolorissement, grossissement et sécrétion
Changement de poids (augmentation ou réduction)

Hyperplasie endocervicale

Réduction possible de la lactation lorsque administré immeédiatement post-partum
Jaunisse cholostatique

Migraine

Augmentation de taille de léiomyome utérin

Eruption cutanée (allergique)

Dépression

Tolérance réduite aux glucides

Candidose vaginale

Syndrome prémenstruel

Intolérance aux lentilles de contact
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Changements de courbure cornéenne (plus prononcée)
Cataractes

Névrite optique

Thrombose rétinienne
Changements de libido

Chorée

Changements d’appétit

Syndrome ressemblant a la cystite
Rhinite

Maux de téte

Nervosité

Etourdissement

Hirsutisme

Chute des cheveux

Erythéme multiforme

Erythéme noueux

Eruption hémorragique

Vaginite

Porphyrie

Fonction rénale diminuée
Phénomeéne de Raynaud

Trouble auditif

Syndrome hémolytique et urémique
Pancréatite

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

L’administration concomitante de contraceptifs oraux et avec d’autres médicaments peut
modifier I’effet de I’un ou I’autre des médicaments. Une efficacité réduite du contraceptif
oral est plus probable avec des formulations de dosage réduit. 1l est important de
connaitre tous les médicaments qu’une patiente prend, tant sous ordonnance qu’en vente
libre, avant de prescrire des contraceptifs oraux.

Reportez-vous au Rapport sur les contraceptifs oraux de 1994 de Santé Canada, version
révisée, pour les interactions possibles de médicaments avec les CO.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

EMBALLAGE DE 21 PILULES : Un comprimé actif (vert) est pris chaque jour pendant
trois semaines et aucun comprime n’est pris pendant une semaine.

EMBALLAGE DE 28 PILULES : Un comprimé actif (vert) est pris chaque jour pendant
trois semaines et un comprimé inerte (orange pale) est pris chaque jour pendant une
semaine.
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Pour obtenir des instructions complétes, consultez la Partie 111 : Renseignements pour
le consommateur (sous Dosage habituelle).

SURDOSAGE
Dans les cas de surdosage ou d’ingestion accidentelle par les enfants, le médecin devrait

observer attentivement le patient bien qu’aucun medicament ne soit requis. On peut
effectuer un lavage d’estomac si cela est considéré nécessaire.

Pour traiter une surdose présumée, communiquez avec le centre antipoison de
votre région.

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mode d’action

Le LOESTRIN 1,5/30 atteint un effet contraceptif principalement par inhibition de
I’ovulation par le biais d’une suppression de gonadotrophine.

Il est reconnu que les contraceptifs oraux contenant des cestrogenes et des progestatifs
affectent les fonctions hypothalamique, pituitaire et ovarienne. Ils peuvent modifier de
nombreux autres systemes physiologiques. Bien que les mécanismes exacts ne soient pas
bien compris, il semble accepté que I’inhibition de la « créte ovulaire » de I’hormone
lutéinisante (LH) est un facteur constant et contributif. Les contraceptifs oraux produisent
leur action contraceptive d’au moins quatre facons :

1. Par la modification des propriétés physiques et chimiques de la glaire cervicale,
empéchant ainsi la pénétration du sperme.

2. Changements de I’endomeétre entravant I’implantation.

3. Inhibition de I’ovulation.

4. De subtils changements de I’axe hypothalamique- pituitaire-ovarien avec une
modification possible de la fonction du corps jaune. Les profils des stéroides
indiquent assez souvent soit une absence soit une insuffisance de I’activité lutéale,
ou une réduction importante et graduelle de plusieurs indices de la fonction
lutéale.

Il est fort possible qu’aucun de ces facteurs ne puisse expliquer seul le niveau élevé de
I’effet anti-fécondité de tout contraceptif oral. 1l se peut qu’ils jouent chacun un role dans
la production d’une contraception efficace.

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT
Le LOESTRIN 1,5/30 est disponible dans des distributeurs compacts de 21 comprimés

(verts) et 28 comprimés (21 comprimés verts et 7 comprimés inertes oranges). Chaque
comprimé vert contient 1,5 mg d’acétate de noréthindrone et 30 pg d’éthinylcestradiol.
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Les distributeurs compacts de LOESTRIN 1,5/30 de 21 et 28 comprimés sont disponibles
en paquets de 5.
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PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES
RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES
Substance pharmaceutique
Nom propre : acétate de noréthindrone
Nom chimique : 17-alpha-éthinyl-19-ester d’acétate de nortestostérone

Formule moléculaire et masse moléculaire : C,oH»305 et 340,07

0

A\

¢ 1y
7

0

(":‘/\'i =

Propriétés physicochimiques : un solide blanc a point de fusion de 157° a 163 °C,
soluble librement dans la dioxane, un peu soluble dans I’éther et insoluble dans
I’eau.

Nom propre : éthinylestradiol

Nom chimique : /9-Norpregna-1,3,5(10)-trien-20-yne-3,17-diol,(17a)-

Formule moléculaire et masse moléculaire : CyoH»40, et 296,41

Ot

/Qi/[jcsw
/‘\/’l;\‘/;
HO/I;J\)

Propriétés physicochimiques : une fine poudre blanche, inodore et cristalline,
insoluble dans I’eau, mais soluble dans les huiles végétales et les solvants
organiques.
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ESSAIS CLINIQUES

Un sommaire de I’expérience avec le médicament de LOESTRIN 1,5/30 pour un
régime posologique de 28 jours

Total des sujets inscrits a I’étude 1289
Total des sujets encore actifs 0

Total des jours d’étude de I’expérience 467 680
Total des cycles d’expérience 17 139

Nombre de grossesses

Echec du traitement 1

Echec des sujets 6
Grossesse par 100 femmes-années (indice de Pearl)

Efficacité thérapeutique 0,07

Echec des sujets 0,42

Efficacité de I’utilisation 0,49

Cycle menstruel

L’information sur les incidences de microrragies et de saignements est présentée au
Tableau 3.

Tableau 3. Pourcentage de I’incidence totale

Effet | Cyclel | Cycle 2 | Cycle 3 | Cycle 6 | Cycle 12 | Cycle 24 | Ensemble

Intermenstruel

Microrragies 12,6 8,7 8,8 6,3 57 3,8 6,0
Légeres 20,4 17,8 14,2 12,2 10,6 9,5 11,7
Modérées 9,9 9,8 6,9 6,6 6,3 5,7 6,8

4,2 3,3 2,4 1,8 1,0 - 1,8

Abondantes

Saignement 33,6 26,9 25,1 19,4 17,9 15,5 20,18

irregulier

Aménorrhée 0 2,42 2,52 2,96 3,58 3,43 3,13
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L’information sur les changements de poids est présentée dans le tableau 4.

Tableau 4. Sommaire des gains ou pertes de poids

Derniéres Réduction Aucun Augmentation | Changement
données de changement de poids
poids Nombre de Nombre de Nombre de moyen
disponibles sujets (%) sujets (%) sujets (%) (Ib)
durant
Cycle 306 (39,08) 119 (15,19) 358 (45,72) 0,00
Intervalle 1-3
Cycle 331 (42,00) 88 (10,27) 376 (47,71) 0,00
Intervalle 4-6
Cycle 307 (41,65) 61 (8,27) 369 (50,06) 1,01
Intervalle 7-12
Dernier cycle 216 (41,86) 28 (5,42) 272 (52,71) 1,52
Total 1160 (41,07) 289 (10,23) 1 375 (48,69) 0,00

La différence entre le pourcentage de gain ou perte de poids pendant I’étude n’était pas
grande, toutefois les rapports étaient plus élevés pour le gain de poids. Dans I’ensemble,
48,6 % des sujets ont rapporté un gain de poids, 41,0 % une perte de poids et 10,2 %
aucun changement de poids.

Abandon de patientes

Le nombre de patientes qui ont abandonné était de 292 sujets ou 22,6 % a cause d’une
perte de contact; 223 ou 18,0 % ont abandonné a cause d’effets indésirables. Si I’on
poursuit en séquence numérique, 63 ou 4,8 % ont quitté I’endroit de I’étude 43 ou 3,6 %
ont quitteé pour des raisons personnelles; 35 ou 2,7 % ont quitté pour devenir enceinte; 43
ou 3,3 % ont changé de méthode de contraception; 41 ou 3,2 % ont quitté pour des
raisons medicales et 35 ou 2,7 % ont quitté sans donner de raison.

Cytologie

On a fait subir des tests de Papanicolaou initiaux a presque tous les sujets inscrits (1 275
patientes). Tous ces tests étaient classifiés dans la plage normale a I’exception d’une
personne qui presentait une tumeur de grade I11. Tout au long de I’étude, des tests de
Papanicolaou ont été faits de fagon aléatoire, pour un total de 3 436 tests de Pap pendant
les 49 cycles de traitement. Plus de 99 % des tests ont eté classifiés dans la plage
normale. Seules cing personnes ont eu des tests de grade 111, mais aucune n’a eu un
diagnostic de cancer.
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PHARMACOLOGIE DETAILLEE

La noréthindrone (NET) et I’éthinylcestradiol (EO) ont tous deux été sujets d’examens
biologiques poussés au cours des vingt derniéres années. On a estimé, en utilisant un
titrage Clauberg avec les lapins, que la noréthindrone posséde une activité progestative
orale au moins 10 fois celle de la progestérone injectée. On a remarqué seulement une
faible activité cestrogénique en plus d’une certaine activité androgéne (9 % de celle du
méthyltestostérone). On a montré que I’éthinylcestradiol est un peu plus actif que le 17i-
cestradiol utilisant le test de racornissement vaginal chez les rates.

On a donné de la noréthindrone/éthinyleestradiol dans un rapport de 1,0/0,035 a des rates
pendant 22 jours a une dose quotidienne de 0,15 mg/kg et cela s’est averé efficace pour
réduire I’activité des portées durant une période de cohabitation de 15 jours avec des
males fertiles. Apres la période de dosage, ces femelles ont retrouvé leur fécondité.

Les caractéristiques cestrogéniques, progestatives et antigonadotropes apparaissent dans
le profil endocrinien de cette combinaison. On a montré clairement chez les rates un effet
utérotrophique pour une plage de 0,1 a 0,4 pg, de la dose orale totale. Chez les lapins, on
a enregistré un indice McPhail de 2,6 a un dosage oral total de 0,8 mg de cette
combinaison de progestatif/cestrogéne. A un dosage total de 450 pg (selon un contenu EO
I”’hypertrophie ovarienne compensatoire est entierement inhibée chez les rates
hémichétrées.

TOXICOLOGIE

Etudes de toxicité de I’acétate noréthindrone chez les animaux

La valeur de la DLsg de I’acétate noréthindrone sur I’administration intrapéritonéale chez
les rats dépassait 1 000 mg par kg de poids corporel. Le médicament ne produit aucun
effet toxique ou anomalie aprés I’administration orale aux chiens en un seul dosage de
30 mg.

L’administration de I’acétate de noréthindrone par la méthode de médicament-diéte chez
les rates au cours d’une période de 41 semaines a mene a une réduction de la faim et un
gain de poids comparable a ce qui suit I’utilisation de la noréthindrone. Les animaux ont
recu des doses moyennes quotidiennes de 6, 14 et 27 mg par kg de poids corporel.

Les résultats d’hématocrite, d’hémoglobine et de leucocytose n’ont pas été affectés de
maniere remarquable. Les valeurs de cholestérol étaient faibles chez tous les animaux qui
ont recu le médicament, mais toutes les autres déterminations microchimiques (minéraux,
transaminase, protéines, bilirubine, glucose et azote d’urée) avaient des valeurs normales.
L’examen histologique des tissus a montré une dépression fonctionnelle des testicules et
des vésicules séminales et une atrophie des glandes pituitaires et surrénales aux deux
niveaux les plus élevés. On a aussi noté une atrophie des cellules du foie et plusieurs
déviations mineures. Les résultats indiquaient que I’acétate est aussi bien toléré que la
noréthindrone pour une utilisation continue a long terme.
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Utilisation a long terme de la noréthindrone chez les singes

L’administration orale a long terme de la noréthindrone aux singes rhésus femelles n’a
produit que des changements temporaires dans la fonction ovarienne. Six singes ont été
traités pendant deux ans et 12 pendant un an a un dosage quotidien de 2,5 mg par jour
pendant 21 jours de chaque cycle. Ceci est comparable a un dosage quotidien de 25 mg
par jour pendant des périodes de huit et de quatre ans chez les humains.

Des études exhaustives ont été menées sur le sang, la moelle osseuse et sur divers autres
tissus et organes, particulierement les ovaires. Les seules différences a noter entre les
animaux du groupe témoin et les animaux traités se situent au niveau des organes
génitaux et pituitaires. On ne pouvait pas distinguer les singes traités des singes du
groupe témoin en termes de santé géneérale, de vivacité et de comportement. Le
saignement a commencé normalement le troisieme ou le quatriéme jour apres avoir cessé
I’administration mensuelle du médicament, a duré trois ou quatre jours et n’a jamais ete
prononceé.

Les ovaires des animaux traités pendant un ou deux ans étaient petits, blanchatres avec
seulement de petits follicules visibles et aucun signe de rupture récente ou de corps jaune.
L’épithélium germinal était intact et la couche d’ovocytes primordiaux et de jeunes
follicules semblait normale. Il y avait a I’intérieur de la couche corticale des follicules
vésiculaires, petits et moyens, ainsi que de nombreux corps atrétiques, restes de vieux
follicules. Les follicules se sont développés normalement jusqu’a la phase vésiculaire
pour ensuite dégénérer sans atteindre leur pleine croissance préovulatoire. Les ovocytes
semblaient normaux dans toutes les phases de développement jusqu’a la derniére étape
préovulatoire lorsque la maturation a été inhibée.

Les utérus des singes traités avaient des endomeétres a évolution chronique sans
changements de cellules déciduales dans le stroma. Les voies vaginales présentaient une
kératinisation épithéliale modérée a importante. Les glandes mammaires étaient en phase
dormante. Les glandes pituitaires des singes traités présentaient une réduction de cellules
basophiles.

Les cycles ovulatoires normaux ont repris assez rapidement apres I’arrét du médicament.
La peau sexuelle est devenue plus rouge, I’épithélium vaginal est devenu tres kératinisé
durant I’ovulation et du corps jaune s’est développé dans les ovaires. Le nombre et
I’apparence des ovules étaient normaux, tout comme le taux d’atrésie. Les endomeétres
étaient proliférants ou secrétoires.

La capacité de concevoir est aussi revenue. Le taux de conception dans le groupe traité se
compare favorablement avec celui du groupe témoin. Les bébés des animaux traités
étaient tous normaux a la naissance et les femelles se sont développées normalement.
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En résumé, on a conclu a partir de ces études que I’administration continue de
noréthindrone pendant des périodes d’un ou deux ans a supprime I’ovulation sans effets
permanents sur la fonction ovarienne et la fécondité des singes.

Toxicités orales chroniques chez les singes

Les études de toxicité orale chronique ont été menées avec 8 singes rhésus immatures —

4 males et 4 femelles. La noréthindrone a été administrée en quantités de 2,5 mg par kg
chaque jour, cing jours par semaine pendant 183 jours. On n’a trouvé aucun signe
microscopique ou évident de toxicité du médicament dans les études de sang, dans les
biopsies ou les autopsies. Tel que prévu, les males avaient une atrophie des testicules. 1l y
avait aussi des signes de stimulation hormonale de la peau sexuelle et des glandes
mammaires pour les deux sexes et de la muqueuse utérine chez les femelles.

Etudes orales a long terme de la combinaison

A. Chiennes

Une combinaison de 50 mesures d’acétate de noréthindrone a une mesure
d’éthinylcestradiol a été administrée oralement pendant 7 ans a des niveaux de dosage de
0,051, 0,51 et 1,275 mg/kg/jour (équivalent a 1, 10 et 25 fois le dosage humain) dans des
cycles de 28 jours (21 jours d’administration du composé suivi de 7 jours de retrait du
composé). Seize chiennes ont été choisies pour le groupe témoin et a chaque niveau de
dosage.

Toutes les chiennes ont été observées chaque jour. Les poids corporels ont été enregistrés
chaque semaine. Il y a eu des examens mammaires une fois par mois. Des examens
ophtalmoscopiques (technique indirecte) ont été faits tous les six mois. Des études de
coagulation ont eu lieu pour toutes les chiennes deux fois durant la période de contréle,
six fois durant la premiere année et semestriellement aprés cela. Des mesures des
stéroides urinaires ont eu lieu une fois durant la période de contrdle et chaque année par
la suite.

Une chienne du groupe témoin et 9 chiennes traitées sont mortes ou ont été sacrifiées in
extremis durant I’étude. A la fin des 7 années d’étude, le nombre de chiennes survivantes
dans chaque groupe était 15, 15, 14 et 10 au contrdle, a des niveaux de dosage de 0,051,
0,51 et 1,275 mg/kg/jour respectivement.

Une chienne a des niveaux de dosage de 0,051 et 0,51 mg/kg/jour et 2 chiennes a des
niveaux de dosage de 1,275 mg/kg/jour ont subi une hystérectomie durant I’étude.

A la fin de 7 années d’étude, les nodules ont été palpés dans le tissu mammaire de

5 chiennes du groupe témoin, 5 chiennes a un niveau de dosage de 0,051 mg/kg/jour,

6 chiennes au niveau de 0,51 mg/kg/jour et 6 chiennes au niveau de 1,275 mg/kg/jour.
Les nodules ont frequemment disparu apres des péeriodes de temps variables. Les nodules
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ont rarement atteint ou dépassé 10 mm de diameétre et le comportement de ces nodules
indiquait souvent leur nature kystique.

On a remarqué de I’alopécie plus fréequemment chez les chiennes traitées que chez les
chiennes du groupe témoin. On a remarqué un écoulement vaginal rouge ou brun plus
fréquent chez les chiennes du groupe témoin et celles a un niveau de dosage de

0,051 mg/kg/jour. On a rarement noté ce fait chez les chiennes a des niveaux de dosage
de 0,51 et 1,275 mg/kg/jour apres 18 mois d’étude.

Les chiennes traitées ont gagné plus de poids corporel que les chiennes du groupe témoin.

Il n’y a eu aucun signe de changement considéré comme lié au traitement dans le
développement mammaire, le comportement ou les stéroides urinaires.

Les concentrations fibrinogenes étaient un peu plus élevées chez les chiennes traitées que
chez celles du groupe témoin durant les 6° et 7° années de I’étude. Dans les études de
coagulation, il n’y a pas eu d’autres changements inhabituels.

Les examens ophtalmologiques ont montré des changements oculaires chez plusieurs
chiennes de chaque groupe. Aucune relation avec le composé n’a été relevée pour ces
changements.

On a observé d’importantes Iésions reliées au composé dont I’alopécie et un utérus
kystique et/ou grossi chez un certain nombre de chiennes a leur mort. Les effets sur le
poids des organes se limitaient a une augmentation des poids utérins des animaux dans la
plupart des groupes experimentaux.

Microscopiquement, les changements reliés au composé incluaient I’absence d’ovulation
chez toutes les chiennes du groupe a dosage élevé et chez la plupart des chiennes dans le
groupe a dose moyenne ainsi qu’une incidence accrue et grave d’hyperplasie
endomeétriale kystique et d’adénomyose utérine chez les chiennes dans le groupe a dosage
élevé.

L apparition de tumeurs bénignes du vagin et de I’utérus de plusieurs chiennes dans le
groupe a dose élevée était aussi considérée comme étant reliée au compose.

Iy a eu des nodules hyperplasiques et des tumeurs bénignes dans les glandes mammaires
de chiennes des groupes témoin et traités, mais I’incidence au niveau plus élevé était un
peu plus importante. 1l n’y a eu aucune tumeur mammaire maligne chez les chiennes dans
cette étude.

Singes
Une combinaison de 50 mesures d’acétate de noréthindrone pour une mesure

d’éthinylcestradiol a été administrée oralement aux singes rhésus matures dans une étude
a long terme pendant une période de 10 ans aux niveaux de dosage de 0,051, 0,51 et
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2,55 mg/kg/jour (1, 10 et 50 fois la dose humaine). Le régime posologique comprenait
des cycles consécutifs de 21 jours d’administration du composé suivi de 7 jours de retrait
du composé. Seize singes ont été attitrés a chaque groupe de traitement; tandis que 16
autres animaux ont recu seulement des aliments.

Les observations quotidiennes de santé générale n’ont présenté aucune preuve d’effets
explicites du traitement avec le médicament ou de changements importants de
comportement. Le pourcentage de gain de poids corporel chez les animaux survivants
était comparable, méme si les poids corporels des groupes traités étaient inférieurs a ceux
des groupes témoins, a certains intervalles.

I1'y a eu un écoulement vaginal rouge plus fréquent dans les groupes témoins et a faible
dose et cela s’observait dans la phase de retrait des groupes de dose moyenne et élevée,
reflétant I’action pharmacologique de I’association des médicaments. Aucune
modification reliée au composé n’a été notée dans le développement mammaire ou la
cytologie vaginale.

On a remarqué une granularité maculaire rétinienne avec et sans foyer de réflectivité
modifiée tant chez les animaux du groupe témoin que ceux traités commencant a la
6e année. Bien que I’incidence et la gravité de ces modifications soient apparues plus
importantes chez les animaux traités, aucune relation définitive avec le traitement subi
par ces specimens n’a éte établie.

Un nombre total réduit de plaquettes et une augmentation de concentrations fibrinogenes
ont été notés plus fréquemment pour les singes traités durant les 90 mois initiaux et les
48 mois d’étude, respectivement. Un animal a présenté occasionnellement une
concentration de glucose postprandial élevée, mais il n’y a aucun lien apparent avec le
traitement ou le dosage. Aucune modification reliée au composé n’a été observée dans les
stéroides urinaires.

Des petits nodules étaient palpables dans ou prés du tissu mammaire de cing, quatre, trois
et deux singes des groupes témoins, des groupes de dosage de 0,051, 0,51 et

2,55 mg/kg/jour, respectivement pendant au moins un examen. Des examens physiques
détaillés ont aussi révelé une masse abdominale pour deux singes du groupe témoin, une
Iégére déviation de la colonne vertébrale de deux animaux recevant une faible dose et une
veine saphéne pulsante pour un animal recevant une forte dose.

On a remarqué aucune lésion grave reliée au médicament chez des animaux qui sont
morts, qui ont été sacrifiés in extremis durant I’étude ou qui ont été sacrifiés a la fin. Une
cause fréquente de mort dans cette étude était une dilatation gastrique aigué, ce qui se
produit fréguemment chez les primates non humains. Les Iésions observées a I’autopsie
semblaient spontanées et non reliées a I’administration du composé.

Une réduction statistiquement importante (p < 0,05) dans le poids moyen absolu de
I’utérus apparue au niveau de dose élevée était reliée au compose.
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Microscopiquement, les lésions reliées au composé incluaient I’atrophie utérine, une
incidence un peu plus importante de muqueuse et de cellules inflammatoires dans le canal
cervical ainsi que la dilatation des acini et des conduits dans les glandes mammaires des
singes du groupe a dose élevée et elles étaient considérées comme liées a I’effet
pharmacologique de la combinaison de tests.

Dans cette étude, on n’a observé aucun néoplasme relié au composé. On a trouvé une
faible incidence d’ensemble de néoplasmes dans tous les organes et tissus examinés. On a
noté 6 lésions microscopiques neoplastiques en tout durant toute I’étude : un adénome
(origine du canal de Wirsung) pour un animal recevant une faible dose, un carcinome de
la cellule de la granulosa (ovaire) pour un animal du groupe témoin a métastase du foie,
du ganglion lymphatique et des poumons; et un liomyome (utérus) et 2 papillomes (peau)
pour des animaux recevant une dose élevée. A I’exception de carcinomes de la granulosa,
aucun autre néoplasme malin n’a été identifié.
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PARTIE 11l : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR

Vous devez savoir qu’un livret d’information supplémentaire décrivant les avantages et
les risques de prendre des pilules contraceptives (contraceptifs oraux) est disponible
aupres de votre médecin ou de votre pharmacien. Assurez-vous d’en obtenir une copie et
de la lire attentivement avant de commencer a prendre ces pilules.

Au sujet de ce médicament
Les raisons d’utiliser ce médicament

Le LOESTRIN 1,5/30 est un contraceptif oral qui contient deux hormones sexuelles
féminines (1,5 mg d’acétate de noréthindrone et 30 pg d’éthinylcestradiol). Ces pilules
ont été prouvées tres efficaces pour prévenir les grossesses lorsqu’elles sont prescrites par
votre médecin. Le risque associé aux contraceptifs est normalement plus faible que celui
associe a la grossesse, sauf pour les fumeuses de plus de 35 ans.

La pilule contraceptive ne convient pas a toutes les femmes. Chez un nombre restreint de
femmes, il peut y avoir de graves effets secondaires. Votre médecin peut vous conseiller
Si vous avez un état qui peut présenter un risque pour votre sante. L’utilisation de pilules
contraceptives doit toujours étre supervisée par votre médecin.

Les circonstances ou il est déconseillé d’utiliser ce médicament

Vous ne devez pas utiliser de pilules contraceptives si vous avez ou avez déja eu I’'une
des conditions suivantes :

e Saignement vaginal inhabituel non encore diagnostiqué.

e Des caillots sanguins dans les jambes, les poumons, les yeux ou ailleurs.

e Une apoplexie, une crise cardiaque ou des douleurs thoraciques (angine de
poitrine).

e Un cancer du sein ou des organes sexuels connu ou soupgonné.

e Une tumeur du foie associée a I’utilisation de la pilule ou a d’autres produits
contenant de I’cestrogeéne.

e La jaunisse ou une maladie du foie si elle est encore présente.

Vous ne devez pas prendre la pilule si vous étes enceinte ou si vous soupgonnez étre
enceinte.

Mises en garde et précautions

Si vous et votre médecin décidez que — pour vous — les avantages des pilules
contraceptives dépassent les risques, vous devez étre au courant de ce qui suit :
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Mises en garde et précautions importantes

Quelle est I’information la plus importante a connaitre pour moi au sujet du
LOESTRIN 1.5/30 (une combinaison d’hormones cestrogene et progestatif)?

e Lacigarette augmente le risque de graves effets secondaires cardiovasculaires et
sur les vaisseaux sanguins. Ce risque augmente avec I’age et devient important
pour les utilisatrices de pilules contraceptives de plus de 35 ans. Les femmes ne
devraient pas fumer.

o Les pilules contraceptives NE PROTEGENT PAS contre les maladies
transmissibles sexuellement (MTS) y compris le SIDA/VIH. Pour vous proteger
des MTS, il est préférable d’utiliser des condoms de latex COMBINES AVEC
des contraceptifs oraux.

1. Prenez ces pilules seulement sur I’avis de votre médecin et en suivant
attentivement toutes les directives. Vous devez prendre les pilules en suivant
exactement I’ordonnance. Sinon, vous pourriez devenir enceinte.

2. Rendez visite a votre médecin trois mois au plus apres I’examen initial. Ensuite,
rendez visite a votre médecin au moins une fois par an.

3. Soyez vigilante et attentive pour la présence des symptomes et des signes suivants
d’effets secondaires graves. Appelez votre médecin immédiatement dans les cas
suivants :

e vous éprouvez une douleur vive et localisée dans la poitrine, vous crachez
du sang ou vous étes soudainement essoufflé. Ces symptdmes pourraient
indiquer un caillot sanguin possible dans le poumon.

e Une douleur dans le mollet. Ce symptdme pourrait indiquer un caillot
sanguin possible dans la jambe.

e Une douleur thoracique écrasante ou une lourdeur. Ce symptéme pourrait
indiquer une crise cardiaque possible.

e Forts maux de téte soudains ou aggravés ou vomissement, étourdissement
ou évanouissement, changements dans votre vision ou de la parole,
faiblesse ou engourdissement d’un bras ou d’une jambe. Ces symptomes
pourraient indiquer un accident vasculaire cérébral.

e Une perte de vision soudaine complete ou partielle. Ces symptémes
pourraient indiquer un caillot sanguin possible dans I’eil.

e Une douleur intense ou présence de masses dans I’abdomen. Ces
symptdmes pourraient indiquer une tumeur possible au foie.

e Une dépression profonde

e un jaunissement de la peau (jaunisse)

e Un gonflement anormal des extrémités
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e Masses dans les seins. DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN DES
CONSEILS ET DES INDICATIONS POUR L’AUTOPALPATION
REGULIERE DE VOS SEINS.

Si vous soupgonnez étre enceinte, ne prenez pas de pilules contraceptives. Elles
n’interrompront pas votre grossesse.

Vous aurez des regles lorsque vous cesserez de prendre les pilules contraceptives.
Vous devriez retarder votre grossesse jusqu’a ce qu’une autre période menstruelle
apparaisse dans les quatre a six semaines suivantes. Contactez votre médecin pour
obtenir des recommandations sur des méthodes alternatives de contraception
durant cette période.

Votre médecin vous indiquera le moment approprié pour commencer a utiliser des
pilules contraceptives aprés un accouchement, une fausse couche ou un
avortement thérapeutique.

Il est reconnu que les hormones des pilules contraceptives apparaissent dans le lait
maternel. Ces hormones peuvent réduire la production de lait maternel. Si vous ne
commencez pas a reprendre les pilules contraceptives avant le début de
I’allaitement, la quantité et la qualité du lait maternel ne semblent pas étre
affectées. Il n’y a aucune preuve indiquant que les pilules contraceptives sont
dangereuses pour I’enfant qui est allaite.

Si vous devez subir une intervention chirurgicale IMPORTANTE, informez
votre chirurgien du fait que vous prenez les pilules contraceptives.

Si vous consultez un autre médecin, informez-le du fait que vous prenez des
pilules contraceptives. Indiquez au médecin que vos pilules contraceptives sont
LOESTRIN 1,5/30.

Informez votre médecin du fait que vous prenez ou si vous commencez a
prendre tout autre médicament. Ceci s’applique tant pour les médicaments sur
ordonnance que pour les médicaments en vente libre. Ces médicaments peuvent
modifier I’efficacité et/ou le contréle du cycle de vos pilules contraceptives. Il se
peut que vous deviez utiliser une méthode de contraception complémentaire.

VOUS N’AVEZ PAS BESOIN D’ARRETER DE PRENDRE LES PILULES
CONTRACEPTIVES POUR UNE PERIODE DE REPOS.

Dosage habituelle

COMMENT PRENDRE DES PILULES CONTRACEPTIVES
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1. LISEZ CE MODE D’EMPLOI

e Avant de commencer a prendre vos pilules, et
e Chaque fois que vous ne savez pas ce que vous devez faire

2. LISEZ L’EMBALLAGE DE VOS PILULES pour savoir s’il contient 21 ou 28
pilules :

e EMBALLAGE DE 21 PILULES : 21 pilules actives (avec hormones)
prises chaque jour pendant trois semaines, puis vous n’en prenez pas
pendant une semaine.

ou

e EMBALLAGE DE 28 PILULES : 21 pilules actives (avec hormones)
prises chaque jour pendant trois semaines, puis vous avez sept pilules de
« rappel » (sans hormones) que vous prendrez ensuite pendant une
semaine.
VERIFIEZ AUSSI : I’emballage pour les instructions indiquant 1) OU
COMMENCER et 2) LE SENS DANS LEQUEL PRENDRE LES
PILULES.

3. Vous pourriez choisir d’utiliser une seconde méthode de contraception (par ex.
des condoms de latex et une mousse ou un gel spermicide) pour les sept premiers
jours du premier cycle d’utilisation des pilules. Ceci fournira un complément si
vous oubliez les pilules tandis que vous vous habituez a les prendre.

4. Lors de tout traitement médical, assurez-vous d’indiquer a votre médecin
gue vous prenez des pilules contraceptives.

5. PLUSIEURS FEMMES ONT DES SAIGNEMENTS VAGINAUX LEGERS
OU ELLES PEUVENT AVOIR MAL A L’ESTOMAC DURANT LES
TROIS PREMIERS MOIS QU’ELLES PRENNENT LA PILULE. Si vous
vous sentez malade, n’arrétez pas de prendre la pilule. Le probleme devrait cesser.
Si ceci ne s’arréte pas, consultez votre médecin ou une clinique.

6. SI VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE DES PILULES, CELA POURRAIT
AUSSI PROVOQUER UN SAIGNEMENT VAGINAL LEGER, méme si
vous reprenez les pilules que vous avez oublié de prendre. VVous pourriez aussi
avoir un peu mal a I’estomac les jours ou vous prenez deux pilules pour reprendre
celles que vous avez oublié de prendre.

7. SI VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE UNE PILULE A QUELQUE

MOMENT QUE CE SOIT, VOUS POUVEZ DEVENIR ENCEINTE. VOICI
LES RISQUES DE GROSSESSE LES PLUS ELEVES :

e Lorsque vous commencez une boite en retard.
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e Lorsque vous oubliez de prendre des pilules au début ou vers la fin de la
boite.

8. ASSUREZ-VOUS DE TOUJOURS AVOIR A PORTEE DE MAIN :

e UN AUTRE TYPE DE CONTRACEPTIF (tel que des condoms de
latex et une mousse ou un gel spermicide) a utiliser comme complément si
vous oubliez de prendre des pilules, et

e UNE BOITE COMPLETE, SUPPLEMENTAIRE DE PILULES.

9. SI VOUS VOMISSEZ OU SI VOUS AVEZ LA DIARRHEE, OU SI VOUS
PRENEZ DES MEDICAMENTS, tels que des antibiotiques, vos pilules
pourraient ne pas fonctionner aussi bien. Utilisez une méthode complémentaire,
comme des condoms de latex et une mousse ou un gel spermicide, jusqu’a ce que
vous puissiez consulter votre médecin ou clinique.

10.  SI'VOUS OUBLIEZ PLUS D’UNE PILULE, DEUX MOIS DE SUITE,
consultez votre medecin ou la clinique pour apprendre comment vous faciliter la
prise des pilules ou comment utiliser une autre méthode de contraception.

11.  SI'VOUS AVEZ D’AUTRES QUESTIONS AUXQUELLES VOUS NE
TROUVEZ PAS LA REPONSE ICI, APPELEZ VOTRE MEDECIN OU
VOTRE CLINIQUE.

QUAND COMMENCER LA PREMIERE BOITE DE PILULES

ASSUREZ-VOUS DE LIRE CE MODE D’EMPLOI :
e Avant de commencer a prendre vos pilules, et
e Chaque fois que vous ne savez pas ce que vous devez faire

Décidez avec votre médecin ou la clinique du meilleur jour pour commencer a prendre
votre premiere boite de pilules. VVos pilules sont soit du type a 21 jours ou a 28 jours.

A. SCHEMA DE 21 JOURS

Avec ce type de pilule contraceptive, vous avez 21 jours de pilules et sept jours d’arrét.
Vous ne pouvez pas arréter la prise de pilules pendant plus de sept jours a la fois.

1. LE PREMIER JOUR DE VOS REGLES (SAIGNEMENT) EST LE PREMIER
JOUR DE VOTRE CYCLE. Votre médecin peut vous indiquer de commencer a
prendre les pilules le jour 1, le jour 5 ou le premier dimanche aprés le début de vos
regles. Si vos regles commencent le dimanche, commencez le jour méme.
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Il est recommandé d’amorcer le traitement par LOESTRIN 1,5/30 (21) le jour 1.

o Etiquetez la boite en choisissant la bande étiquette autocollante du jour approprié
qui commence avec le jour 1 de votre période menstruelle (comptant le premier
jour de I’écoulement menstruel comme jour 1). Placez la bande dans I’espace ou
vous voyez les mots « Place Day Label Here » (Placez I’étiquette de jour ici). Si
vous étiquetez le distributeur compact avec le bon jour de la semaine, cela vous
aidera a vous rappeler de prendre votre comprimé chaque jour.

e Lejour 1 de votre cycle menstruel, prenez votre premier comprimé commencant
avec le premier comprimé de la rangée du haut (ou vous voyez le mot « start »
(« début »). Ce comprimé devrait correspondre au jour de la semaine ou vous
prenez votre premier comprimé. Pour retirer le comprimé, poussez-le par I’arriére
du distributeur compact.

e Le lendemain, prenez le comprimé suivant de la rangée, en allant toujours de
gauche a droite. Chaque nouvelle rangée commence toujours le méme jour de la
semaine.

2. Prenez une pilule a peu pres a la méme heure chaque jour pendant 21 jours; PUIS
N’EN PRENEZ PLUS PENDANT SEPT JOURS. Le huitieme jour, entamez une
nouvelle boite. Vous aurez probablement vos reégles durant les sept jours d’arrét de la
pilule. (Ce saignement peut étre plus Iéger et plus court que vos regles habituelles.)
Prévoyez toujours un nouveau distributeur compact prét a commencer pour chaque cycle
(vous pouvez obtenir des recharges en donnant au pharmacien le numéro de I’ordonnance
figurant sur I’étiquette).

B. SCHEMA DE 28 JOURS

Avec ce type de pilule contraceptive, vous avez 21 jours de pilules avec hormones et sept
pilules sans hormones.

1. LE PREMIER JOUR DE VOS REGLES (SAIGNEMENT) EST LE PREMIER
JOUR DE VOTRE CYCLE. Votre medecin peut vous indiquer de commencer a
prendre les pilules le jour 1, le jour 5 ou le premier dimanche aprés le début de vos regles.
Si vos regles commencent le dimanche, commencez le jour méme.

Il est recommandé d’amorcer le traitement par LOESTRIN 1,5/30 (28) le jour 1.

e FEtiquetez la boite en choisissant la bande étiquette autocollante du jour approprié
qui commence avec le jour 1 de votre période menstruelle (comptant le premier
jour de I’écoulement menstruel comme jour 1). Placez la bande dans I’espace ou
vous voyez les mots « Place Day Label Here » (Placez I’étiquette de jour ici). Si
vous étiquetez le distributeur compact bon jour de la semaine, cela vous aidera a
vous rappeler de prendre votre comprimé chaque jour.
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e Lejour 1 de votre cycle menstruel, prenez votre premier comprimé commencant
avec le premier comprimé de la rangée du haut (ou vous voyez le mot « start »
(« début »). Ce comprimé devrait correspondre au jour de la semaine ou prenez
votre premier comprimé. Pour retirer le comprimé, poussez-le par I’arriére du
distributeur compact.

e Le lendemain, prenez le comprimé suivant de la rangée, en allant toujours de
gauche a droite. Chaque nouvelle rangée commence toujours le méme jour de la
semaine.

2. Prenez une pilule a peu prés a la méme heure chaque jour pendant 28 jours.
Commencez une nouvelle boite le lendemain, SANS SAUTER DE JOURS POUR LES
PILULES. Vos regles devraient apparaitre durant les sept derniers jours d’utilisation de
cette boite de pilules. Prévoyez toujours un nouveau distributeur compact prét a
commencer pour chague nouveau cycle (vous pouvez obtenir des recharges en donnant
au pharmacien le numéro de I’ordonnance figurant sur I’étiquette).

QUE FAIRE DURANT LE MOIS

1. PRENDRE UNE PILULE A PEU ERES A LA MEME HEURE CHAQUE
JOUR JUSQU’A CE QUE LA BOITE SOIT VIDE.

e Essayez d’associer la prise de votre pilule a une activité réguliére telle
qu’un repas ou au coucher.

e Ne sautez pas de pilules méme si vous avez un saignement entre les regles
ou si vous avez I’estomac dérangé (nausée).

e Ne sautez pas de prise de pilule méme si vous n’avez pas de relations
sexuelles tres souvent.

2. QUAND VOUS TERMINEZ UNE BOITE :
e 21PILULES

ATTENDEZ SEPT JOURS avant de commencer la boite suivante. VVous
aurez vos regles durant cette semaine.

e 28 PILULES

Commencez la boite suivante LE LENDEMAIN. Prenez une pilule chaque
jour. N’attendez pas de jours entre les boites.

Dose oubliée




32

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE SI VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE DES PILULES?

Le tableau suivant décrit les mesures a prendre si vous oubliez de prendre une pilule
contraceptive ou plus lors d’un début au jour 1. Si vous n’utilisez pas un début au jour 1,
consultez votre médecin ou la clinigue.

DEBUT LE JOUR 1

VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 1 PILULE

Prenez-la dés que vous y pensez et prenez la pilule suivante a I’heure habituelle. Ceci
signifie que vous pourriez prendre 2 pilules en un seul jour.

VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 2 PILULES DE SUITE

Les 2 premieres semaines :
1. Prenez 2 pilules dés que vous y pensez et prenez-en 2 autres le lendemain.
2. Prenez ensuite 1 pilule par jour jusqu’a ce que vous terminiez la boite.
3. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours apres avoir manqué les pilules.

Troisieme semaine :
1. Eliminez de maniére sécuritaire le reste de la boite de pilules et commencez une
nouvelle boite le jour méme.
2. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours apres avoir manqué les pilules.
3. Vous n’aurez peut-étre pas de régles pendant ce mois.

SI' VOUS SAUTEZ 2 MENSTRUATIONS DE SUITE, APPELEZ VOTRE
MEDECIN OU VOTRE CLINIQUE.

S1' VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 3 PILULES OU PLUS DE SUITE

En tout temps pendant le cycle :

1. Eliminez de maniére sécuritaire le reste de la boite de pilules et commencez une
nouvelle boite le jour méme.

2. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours aprés avoir manqué les pilules.

3. Vous n’aurez peut-étre pas de régles pendant ce mois.

SI' VOUS SAUTEZ 2 MENSTRUATIONS DE SUITE, APPELEZ VOTRE
MEDECIN OU VOTRE CLINIQUE.
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REMARQUE : BOITE DE 28 JOURS : si vous oubliez I’'une des sept pilules de

« rappel » (sans hormones) dans la semaine 4, éliminez de maniere sécuritaire toutes les
pilules que vous avez oublié de prendre. Continuez a prendre une pilule chaque jour
jusqu’a ce que la boite soit vide. Vous n’avez pas besoin d’utiliser une méthode
complémentaire.

Assurez-vous toujours d’avoir a portée de la main :

e Une méthode complémentaire de contraception (tel que des condoms de
latex et une mousse ou un gel spermicide) au cas ou vous oubliez de
prendre des pilules: et

e Une boite supplémentaire compléte de pilules.

S1 VOUS OpBLIEZ PLU‘S D’UNE PILULE, DEUX MOIS DE SUITE, PARLEZ A
VOTRE MEDECIN OU A LA CLINIQUE. Discutez des moyens de rendre la prise de
la pilule plus facile ou d’utiliser une autre méthode contraceptive.

Surdosage :

En cas de surdosage, communiquez immeédiatement avec un professionnel de la santé,
I’urgence d’un centre hospitalier ou le centre antipoison de votre région, méme en
I’absence de symptdmes.

Déclaration des effets indésirables soupconnés

Vous pouvez déclarer les effets indésirables soupgonnés associés a I’utilisation des
produits de santé au Programme Canada Vigilance de I’une des 3 fagons suivantes :

. En ligne www.santecanada.gc.ca/medeffet

. Par teléphone, en composant le numéro sans frais 1-866-234-2345;

. En remplissant un formulaire de déclaration de Canada Vigilance et en le faisant
parvenir

- par télécopieur, au numéro sans frais 1-866-678-6789
- par la poste au :

Programme Canada Vigilance

Santé Canada

Indice de I’adresse 0701D

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

Les étiquettes preaffranchies, le formulaire de déclaration de Canada Vigilance ainsi que
les lignes directrices concernant la déclaration d’effets indésirables sont disponibles sur le
site Web de MedEffet'® Canada & www.santecanada.qgc.ca/medeffet



http://www.santecanada.gc.ca/medeffet
http://www.santecanada.gc.ca/medeffet
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REMARQUE : Pour obtenir des renseignements relatifs a la gestion des effets
secondaires, veuillez communiquer avec votre professionnel de la santé. Le Programme
Canada Vigilance ne fournit pas de conseils médicaux.

On peut trouver ce document et la monographie complete du produit, rédigés pour les
professionnels de la santé, en communiquant avec le promoteur, Warner Chilcott Canada
Co. au : 1-800-521-8813.

Warner Chilcott Canada Co. a rédigé ce dépliant.

Derniére révision : 18 juin 2012
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LIVRET D’INFORMATION SUPPLEMENTAIRE POUR LES
PATIENTES CONSIDERANT L’UTILISATION DE CONTRACEPTIFS ORAUX
(PILULES CONTRACEPTIVEYS)

Lisez attentivement ce livret et discutez-en
avec votre médecin.

Introduction

Ce livret vous donne de I’information pour un choix éclairé quant a I’utilisation de
contraceptifs oraux. Les contraceptifs oraux sont aussi connus sous le nom de pilules
contraceptives ou de « pilule ».

Vous devriez lire ce livret si vous envisagez d’utiliser une méthode contraceptive quelle
qu’elle soit. Si vous avez décide de prendre des pilules contraceptives, ce livret vous
aidera a comprendre les risques et les avantages. Il vous offrira aussi de I’information sur
I’utilisation des pilules contraceptives.

Lorsque les pilules contraceptives sont prises tel qu’indique, elles sont trés efficaces pour
prévenir les grossesses. Seule la stérilisation est plus efficace. La pilule est pratique et
offre de nombreux avantages autres que le contrdle des naissances. La plupart des
femmes ne développent pas d’effets secondaires désagréables et graves en utilisant les
pilules contraceptives.

La pilule a d’importants avantages par rapport a d’autres méthodes de contraception. Elle
présente aussi certains risques qu’aucune autre méthode ne présente. VVotre médecin est la
meilleure personne pour expliquer les conséquences de tout risque possible.

Vous pouvez aider votre medecin a prescrire les pilules contraceptives de maniére aussi
sécuritaire que possible. Parlez de vous a votre médecin, et soyez vigilante pour pouvoir
remarquer tres rapidement les signes de problemes possibles.

Types de pilules contraceptives
Iy a deux types de pilules contraceptives :

1. La « pilule combinée » est le type le plus courant. Elle contient deux hormones
sexuelles féminines — un cestrogéne et un progestatif. Les quantités et les types
d’cestrogenes et de progestatif varient d’une préparation a I’autre. La quantité
d’cestrogénes est trés importante. L’efficacite et certains dangers des pilules
contraceptives sont surtout liés a la quantité d’cestrogenes.

2. La « mini-pilule » est le deuxieme type. Elle contient seulement une hormone
sexuelle féminine, un progestatif.
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Comment fonctionnent les pilules contraceptives
Les pilules contraceptives fonctionnent de deux maniéres :
1. Elles empéchent la production mensuelle d’un ovule par les ovaires.

2. Elles changent le mucus produit par le col. Ceci ralentit le déplacement du
sperme dans le mucus et dans I’utérus (ventre).

Efficacité des pilules contraceptives

Les pilules contraceptives combinées sont efficaces a plus de 99 pour cent pour la
prévention des grossesses lorsque :

e Vous PRENEZ la pilule TEL QU’INDIQUE, et
e Laquantité d’cestrogénes est de 20 microgrammes ou plus.

Un taux d’efficacité de 99 pour cent signifie que si 100 femmes utilisent des pilules
contraceptives pendant une annee, une femme du groupe deviendrait enceinte.

La mini-pilule (progestatif seulement) est un peu moins efficace que les pilules
contraceptives combinées.

D’autres moyens de prévenir les grossesses

D’autres méthodes de contraception sont disponibles pour vous. Elles sont normalement
moins efficaces que les pilules contraceptives. D’autres méthodes contraceptives,
utilisées correctement, sont assez efficaces pour de nombreuses femmes.

Le tableau suivant déecrit les taux de grossesse rapportes pour diverses formes de
contraception, y compris aucune méthode contraceptive. Les taux rapportes représentent
le nombre de femmes d’un groupe de 100 femmes qui deviendraient enceintes dans une
année.

Les taux de grossesse rapportées par 100 femmes par an

Pilule combinée moins de 1 a2
Dispositif intra-utérin (DIU) moinsde 1a 6
Condom avec mousse ou gel spermicide 1a6
Mini-pilule 3a6
Condom 2a12
Diaphragme avec mousse ou gel spermicide 3a1l8
Spermicide 3az2l

Eponge avec spermicide 3a28

Cape cervicale avec spermicide 5a18

Abstinence périodique (rythme), tous les types 2a20



37

Aucun contraceptif 60 a 85

Les taux de grossesse varient beaucoup parce que les personnes sont différentes en
termes d’utilisation réguliére et attentive de chaque méthode. (Cela ne s’applique pas aux
DIU puisqu’ils sont implantés dans I’utérus.) Les utilisateurs réguliers peuvent atteindre
des taux de grossesse inférieurs. D autres peuvent s’attendre a des taux de grossesse qui
se situent plus aux plages médianes.

L utilisation efficace de méthodes contraceptives autres que les pilules contraceptives et
les DIU exige plus d’efforts qu’une prise de pilule quotidienne. C’est une méthode que de
nombreux couples utilisent avec succes.

Qui ne devrait pas utiliser les pilules contraceptives

Vous ne devez pas utiliser de pilules contraceptives si vous avez ou avez déja eu I’'une
des conditions suivantes :

e Saignement vaginal inhabituel non encore diagnostiqué.

e Des caillots sanguins dans les jambes, les poumons, les yeux ou ailleurs.

e Un accident vasculaire cérébral, une crise cardiaque ou des douleurs thoraciques
(angine de poitrine).

e Un cancer du sein ou des organes sexuels connu ou soupgonne.

e Une tumeur du foie associée a I’utilisation de la pilule ou a d’autres produits
contenant de I’cestrogéne.

e La jaunisse ou une maladie du foie si elle est encore présente.

Vous ne devez pas prendre la pilule si vous étes enceinte ou si vous soupgonnez étre
enceinte.

I'y a aussi des conditions que votre médecin devrait surveiller étroitement ou qui
meneraient a ce que votre médecin recommande une méthode de contraception autre que
des pilules contraceptives :

e Maladies du sein
1. D’importants antécédents de cancer du sein dans la famille
2. Des problémes du sein incluant des douleurs, des écoulements des
mamelons, des épaississements ou des masses. Dans certains cas, vous
pouvez tirer profit de la pilule, tandis que dans d’autres cas, il y a des
effets secondaires
e Diabete
e Hypertension
e Niveaux anormaux de lipides dans le sang (niveaux élevés de cholestérol ou de
triglycérides)
e Tabagisme
e Migraines
e Insuffisance cardiaque ou rénale
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Epilepsie

Dépression

Tumeurs fibrogéniques de I’utérus

Maladie vésiculaire ou pancréatique

Intervention chirurgicale a venir

Antécédents de jaunisse ou d’autre maladie du foie

Vous devriez informer votre médecin de tout antécédent familial de caillots sanguins, de
crises cardiaques ou d’accident vasculaire cérébral.

Les risques associés aux pilules contraceptives

1. Les problemes circulatoires (y compris les caillots sanguins dans les jambes,
les poumons, le cceur, les yeux ou le cerveau)

e Les caillots sanguins sont I’effet secondaire courant associé aux pilules
contraceptives le plus grave. Les caillots peuvent apparaitre dans de nombreux
endroits du corps.

e Un caillot au cerveau peut mener a un accident vasculaire cérébral.

e Un caillot dans un vaisseau sanguin du cceur peut mener a une crise cardiaque.

e Un caillot dans les jambes et le bassin peut se détacher et se rendre aux
poumons menant a une embolie pulmonaire.

e Un caillot dans un vaisseau sanguin menant a un bras ou a une jambe peut
entrainer des problémes ou la perte d’un membre.

L’une ou I’autre de ces conditions peut mener a la mort ou a un handicap. Les
caillots apparaissent rarement dans les vaisseaux sanguins de I’ceil, menant a la
Cecité ou a une vision entravée.

Les femmes qui utilisent des pilules contraceptives ont un taux plus élevé de
caillots sanguins. Le risque de caillot semble augmenter avec I’augmentation des
doses d’cestrogenes. Il est donc important d’utiliser un dosage d’eestrogenes
aussi faible que possible.

La cigarette augmente le risque de graves effets secondaires
cardiovasculaires et sur les vaisseaux sanguins. Ce risque
augmente avec I’age et devient important pour les utilisatrices
de pilules contraceptives de plus de 35 ans. Les femmes ne
devraient pas fumer.

2. Cancer du sein

Les facteurs de risque les plus importants pour le développement du cancer du
sein sont des antécédents familiaux marqués (mere ou sceur) et un age avancé.



39

D’autres facteurs de risque établis incluent I’obésité, ne jamais avoir eu d’enfants
et un age avanceé pour la premiere grossesse a terme.

Certaines femmes qui utilisent des pilules contraceptives peuvent encourir un
risque accru de développement de cancer du sein avant la ménopause qui apparait
vers 50 ans. Ces femmes peuvent étre des utilisatrices a long terme de pilules
contraceptives (plus de huit ans) ou des femmes qui commencent jeunes a utiliser
des pilules contraceptives. Pour quelques femmes, I’utilisation des pilules
contraceptives peut accélérer la croissance d’un cancer du sein existant, mais non
diagnostiqué. Un diagnostic précoce peut toutefois reduire I’effet du cancer du
sein sur I’espérance de vie d’une femme. Les risques possibles associés aux
pilules contraceptives semblent toutefois assez faibles.

Les femmes qui souffrent des conditions suivantes devraient subir un examen
médical chaque année peu importe la méthode contraceptive utilisée :

e Antécédents importants de cancer du sein dans la famille

e Nodules au niveau des seins ou un épaississement

e Ecoulement des mamelons

Dangers pour I’enfant en développement si les pilules contraceptives sont
utilisées durant la grossesse

Les femmes enceintes ne doivent pas prendre de pilules contraceptives.

Il n’y a aucune preuve indiquant que I’utilisation de contraceptifs immédiatement
avant une grossesse affectera négativement le développement d’un enfant.
Lorsqu’une femme cesse de prendre des pilules contraceptives pour devenir
enceinte, son médecin pourrait toutefois recommander une méthode de
contraception différente jusqu’a ce qu’elle ait des régles sans aide. De cette
maniére, il sera possible d’établir la date du début de la grossesse avec plus
d’exactitude.

Maladie vésiculaire et tumeurs au foie

Les utilisatrices de pilules contraceptives courent un risque plus important de
développer des maladies vésiculaires exigeant une intervention chirurgicale au
cours de la premiére année d’utilisation. Apres quatre ou cing ans d’utilisation, les
risques peuvent doubler.

L utilisation a court et a long terme des pilules contraceptives a aussi €té reliée a
la croissance de tumeurs au foie. De telles tumeurs sont EXTREMEMENT rares.
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5. Autres effets secondaires des pilules contraceptives

Certaines utilisatrices de pilules contraceptives ont des effets secondaires
désagréables. Ces effets secondaires sont temporaires et ne sont pas dangereux
pour la santé.

Il pourrait y avoir un endolorissement des seins, de la nausée et des
vomissements. Certaines utilisatrices connaissent aussi un gain ou une perte de
poids. De nombreux effets secondaires de ce genre apparaissent avec un dosage
élevé de pilules contraceptives combinées. Ces effets secondaires sont moins
courants avec les pilules a faible dosage prescrites aujourd’hui.

Il pourrait y avoir des saignements vaginaux imprévus ou de légers saignements et
des changements de périodes de régles. Ces effets secondaires disparaissent
normalement apres les premiers cycles. IIs NE sont PAS une indication de cesser
de les prendre. A moins que vous ne rencontriez plus de complications
importantes, vous ne devez prendre la décision d’arréter ou de changer de marque
de pilule qu’aprés trois mois consécutifs d’utilisation. A I’occasion, certaines
utilisatrices développent de I’hypertension qui pourrait exiger qu’elles cessent
d’utiliser les pilules contraceptives.

Les autres effets secondaires peuvent inclure :

Croissance de tumeurs fibrogéniques de I’utérus préexistantes
Dépression

Problémes de foie avec jaunisse (jaunissement de la peau)
Augmentation ou réduction de la croissance des cheveux, de la pulsion
sexuelle et de I’appétit

Pigmentation de la peau

Maux de téte

Eruption cutanée

Infections vaginales

Il arrive rarement que certaines femmes soient obligées de changer de lentilles de contact
ou d’arréter d’en porter.

Les regles peuvent étre retardées apres I’arrét des pilules contraceptives. Il n’y a aucune
preuve indiquant que la pilule mene & une réduction de la fécondité. Comme cela est
mentionné, il est prudent de retarder le début d’une grossesse pour une période
menstruelle apreés arrét des pilules contraceptives.
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Les avantages non contraceptifs des pilules contraceptives
Plusieurs avantages de santé ont été reliés a I’utilisation de pilules contraceptives.

e Les pilules contraceptives a cestrogenes et progestatifs combinés réduisent les
cas de cancer de I’utérus et des ovaires.

e Les pilules contraceptives réduisent la probabilité de développer une maladie
bénigne au niveau des seins (non cancéreuse) ou des kystes de I’ovaire.

e Les utilisatrices de pilules contraceptives ont moins de perte de sang
menstruel et ont plus de cycles plus réguliers. Le risque de développement
d’anémie ferriprive est donc réduit.

e |l pourrait y avoir une réduction des régles douloureuses et du syndrome
prémenstruel (SPM).

e L’acné, la croissance excessive des poils et les problemes d’hormones
masculines peuvent s’améliorer.

Les pilules contraceptives NE PROTEGENT PAS contre les
maladies transmissibles sexuellement (MTS) y compris le
SIDA/VIH. Pour vous protéger des MTS, il est préférable
d’utiliser des condoms de latex COMBINES AVEC des
contraceptifs oraux.

Examen périodique

Un historique médical et familial complet est nécessaire avant toute prescription de
pilules contraceptives. Un examen médical doit inclure une prise de tension artérielle et
I’examen des seins, de I’abdomen, des organes pelviens et des membres.

Vous devriez rendre une deuxiéme visite a votre médecin trois mois au plus apres le
début de la prise de pilules contraceptives. Durant cette visite, tous les effets secondaires
devraient étre évalués et votre tension artérielle devrait aussi étre vérifiée. 1l est ensuite
recommandé de subir un examen annuel semblable a celui de la premiére visite. Vous
devriez aussi subir un test de Papanicolaou avant de commencer a prendre les pilules
contraceptives et ensuite aux intervalles recommandés par votre médecin.
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Si vous décidez de prendre des pilules contraceptives

Si vous et votre médecin décidez que — pour vous — les avantages des pilules
contraceptives dépassent les risques, vous devez étre au courant de ce qui suit :

1. La cigarette augmente le risque de graves effets secondaires cardiovasculaires et
sur les vaisseaux sanguins. Ce risque augmente avec I’age et devient important
pour les utilisatrices de pilules contraceptives de plus de 35 ans. Les femmes ne
devraient pas fumer.

2. Prenez ces pilules seulement sur I’avis de votre médecin et en suivant attentivement
toutes les directives. Vous devez prendre les pilules en suivant exactement I’ordonnance.
Sinon vous pourriez devenir enceinte.

3. Rendez visite a votre médecin trois mois au plus apres I’examen initial. Ensuite, rendez
visite a votre médecin au moins une fois par an.

4. Soyez vigilante et attentive pour la présence des symptomes et des signes suivants
d’effets secondaires graves. Appelez votre médecin immédiatement dans les cas
suivants :

e vous éprouvez une douleur vive et localisée dans la poitrine, vous crachez du sang
ou vous étes soudainement essoufflé. Ces symptémes pourraient indiquer un
caillot sanguin possible dans le poumon.

e Une douleur dans le mollet. Ce symptome pourrait indiquer un caillot sanguin
possible dans la jambe.

e Une douleur thoracique écrasante ou une lourdeur. Ce symptdme pourrait
indiquer une crise cardiaque possible.

e Forts maux de téte soudains ou aggravés ou vomissement, étourdissement ou
évanouissement, changements dans votre vision ou de la parole, faiblesse ou
engourdissement d’un bras ou d’une jambe. Ces symptomes pourraient indiquer
un accident vasculaire cérébral.

e Une perte de vision soudaine complete ou partielle. Ces symptémes pourraient
indiquer un caillot sanguin possible dans I’ceil.

e Une douleur intense ou présence de masses dans I’abdomen. Ces symptomes

pourraient indiquer une tumeur possible au foie.

Une dépression profonde

un jaunissement de la peau (jaunisse)

Un gonflement anormal des extrémités

Masses dans les seins. DEMANDEZ A VOTRE MEDECIN DES CONSEILS

ET DES INDICATIONS POUR L’AUTOPALPATION REGULIERE DE

VOS SEINS.

5. Si vous soupgonnez étre enceinte, ne prenez pas de pilules contraceptives. Elles
n’interrompront pas votre grossesse.
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6. Vous aurez des regles lorsque vous cesserez de prendre les pilules contraceptives.
Vous devriez retarder votre grossesse jusqu’a ce qu’une autre période menstruelle
apparaisse dans les quatre a six semaines suivantes. Contactez votre médecin pour obtenir
des recommandations sur des méthodes alternatives de contraception durant cette
période.

7. Votre médecin vous indiquera le moment approprié pour commencer a utiliser des
pilules contraceptives aprés un accouchement, une fausse couche ou un avortement
thérapeutique.

8. Il est reconnu que les hormones des pilules contraceptives apparaissent dans le lait
maternel. Ces hormones peuvent réduire la production de lait maternel. Si vous ne
commencez pas a reprendre les pilules contraceptives avant le début de I’allaitement, la
quantité et la qualité du lait maternel ne semblent pas étre affectées. Il n’y a aucune
preuve indiquant que les pilules contraceptives sont dangereuses pour I’enfant qui est
allaité.

9. Si vous devez subir une intervention chirurgicale IMPORTANTE, informez votre
chirurgien du fait que vous prenez les pilules contraceptives.

10. Si vous consultez un autre médecin, informez-le du fait que vous prenez des pilules
contraceptives. Indiquez au médecin que vos pilules contraceptives sont LOESTRIN
1,5/30.

11. Informez votre médecin du fait que vous prenez ou si vous commencez a prendre tout
autre médicament. Ceci s’applique tant pour les médicaments sur ordonnance que pour
les médicaments en vente libre. Ces médicaments peuvent changer I’efficacité et/ou le
contréle du cycle de vos pilules contraceptives. Vous devrez peut-étre utiliser une
méthode complémentaire de contraception.

12. VOUS N’AVEZ PAS BESOIN D’ARRETER DE PRENDRE LES PILULES
CONTRACEPTIVES POUR UNE PERIODE DE REPOS.

13. Les pilules contraceptives NE PROTEGENT PAS contre les maladies
transmissibles sexuellement (MTS) y compris le SIDA/VIH. Pour vous protéger des
MTS, il est préférable d’utiliser des condoms de latex COMBINES AVEC des
contraceptifs oraux.

COMMENT PRENDRE DES PILULES CONTRACEPTIVES

1. LISEZ CE MODE D’EMPLOI
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e Avant de commencer a prendre vos pilules, et
e Chaque fois que vous ne savez pas ce que vous devez faire

2. LISEZ L’EMBALLAGE DE VOS PILULES pour voir s’il contient 21 ou 28
pilules.

e EMBALLAGE DE 21 PILULES : 21 pilules actives (avec hormones)
prises chaque jour pendant trois semaines, puis vous n’en prenez pas
pendant une semaine

ou

e EMBALLAGE DE 28 PILULES : 21 pilules actives (avec hormones)
prises chaque jour pendant trois semaines, puis sept pilules de « rappel »
(sans hormones) que vous prendrez ensuite pendant une semaine.

e VERIFIEZ AUSSI : I’emballage pour les instructions indiquant 1) OU
COMMENCER et 2) LE SENS DANS LEQUEL PRENDRE LES
PILULES.

3. Vous pourriez choisir d’utiliser une seconde méthode de contraception (par ex.
des condoms de latex et une mousse ou un gel spermicide) pour les sept premiers jours du
premier cycle d’utilisation des pilules. Ceci fournira un complément si vous oubliez les
pilules tandis que vous vous habituez a les prendre.

4. Lors de tout traitement médical, assurez-vous d’indiquer a votre médecin que
vous prenez des pilules contraceptives.

5. PLUSIEURS FEMMES ONT DES SAIGNEMENTS VAGINAUX LEGERS
OU ELLES PEUVENT AVOIR MAL A L’lESTOMAC DURANT LES TROIS
PREMIERS MOIS QU’ELLES PRENNENT LA PILULE. Si vous vous sentez
malade, n’arrétez pas de prendre la pilule. Le probleme devrait cesser. Si ceci ne s’arréte
pas, consultez votre médecin ou une clinique.

6. S1 VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE DES PILULES, CELA POURRAIT
AUSSI PROVOQUER UN SAIGNEMENT VAGINAL LEGER, méme si vous
reprenez les pilules que vous avez oublié de prendre. VVous pourriez aussi avoir un peu
mal a I’estomac les jours ou vous prenez deux pilules pour reprendre celles que vous avez
oublié.

7. SI VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE UNE PILULE A QUELQUE

MOMENT QUE CE SOIT, VOUS POUVEZ DEVENIR ENCEINTE. VOICI LES
RISQUES DE GROSSESSE LES PLUS ELEVES :

e Lorsque vous commencez une boite en retard.
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e Lorsque vous oubliez de prendre des pilules au début ou vers la fin de la
boite.

8. ASSUREZ-VOUS DE TOUJOURS AVOIR A PORTEE DE MAIN :

e UN AUTRE MOYEN DE CONTRACEPTION (tel que des condoms de
latex et une mousse ou un gel spermicide) a utiliser comme complément si
vous oubliez de prendre des pilules, et

e UNE BOITE COMPLETE, SUPPLEMENTAIRE DE PILULES.

9. SI VOUS VOMISSEZ OU SI VOUS AVEZ LA DIARRHEE, OU SI VOUS
PRENEZ DES MEDICAMENTS, tels que des antibiotiques, vos pilules pourraient ne
pas fonctionner aussi bien. Utilisez une méthode complémentaire, comme des condoms
de latex et une mousse ou un gel spermicide, jusqu’a ce que vous puissiez consulter votre
médecin ou votre clinique.

10.  SI'VOUS OUBLIEZ PLUS D’UNE PILULE, DEUX MOIS DE SUITE,
consultez votre médecin ou la clinique pour apprendre comment vous faciliter la prise des
pilules ou comment utiliser une autre méthode de contraception.

11.  SI VOUS AVEZ D’AUTRES QUESTIONS AUXQUELLES VOUS NE
TROUVEZ PAS LA REPONSE ICI, APPELEZ VOTRE MEDECIN OU VOTRE
CLINIQUE.

QUAND COMMENCER LA PREMIERE BOITE DE PILULES

ASSUREZ-VOUS DE LIRE CE MODE D’EMPLOI :
e Avant de commencer a prendre vos pilules, et
e Chaque fois que vous ne savez pas ce que vous devez faire

Décidez avec votre médecin ou la clinique du meilleur jour pour commencer a prendre
votre premiére boite de pilules. VVos pilules sont soit du type a 21 jours ou a 28 jours.

A SCHEMA DE 21 JOURS

Avec ce type de pilule contraceptive, vous avez 21 jours de pilules et sept jours d’arrét.
Vous ne pouvez pas arréter la prise de pilules pendant plus de sept jours a la fois.

1. LE PREMIER JOUR DE VOS REGLES (SAIGNEMENTS) EST LE PREMIER
JOUR DE VOTRE CYCLE. Votre médecin peut vous indiquer de commencer a
prendre les pilules le jour 1, le jour 5 ou le premier dimanche aprés le début de vos
regles. Si vos régles commencent le dimanche, commencez le jour méme.

Il est recommandé d’amorcer le traitement par LOESTRIN 1,5/30 (21) le jour 1.
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e FEtiquetez la boite en choisissant la bande étiquette autocollante du jour approprié
qui commence avec le jour 1 de votre période menstruelle (comptant le premier
jour de I’écoulement menstruel comme jour 1). Placez la bande dans I’espace ou
vous voyez les mots « Place Day Label Here » (Placez I’étiquette de jour ici). Si
vous étiquetez le distributeur compact avec le bon jour de la semaine, cela vous
aidera a vous rappeler de prendre votre comprimé chaque jour.

e Lejour 1 de votre cycle menstruel, prenez votre premier comprimé commencant
avec le premier comprimé de la rangée du haut (ou vous voyez le mot « start »
(« début »). Ce comprimé devrait correspondre au jour de la semaine ou vous
prenez votre premier comprime. Pour retirer le comprime, poussez-le par I’arriére
du distributeur compact.

e Le lendemain, prenez le comprimé suivant de la rangée, en allant toujours de
gauche a droite. Chaque nouvelle rangée commence toujours le méme jour de la
semaine.

2. Prenez une pilule a peu prés a la méme heure chaque jour pendant 21 jours; PUIS
N’EN PRENEZ PLUS PENDANT SEPT JOURS. Le huitieme jour, entamez une
nouvelle boite. Vous aurez probablement vos regles durant les sept jours d’arrét de la
pilule. (Ce saignement peut étre plus Iéger et plus court que vos regles habituelles.)
Prévoyez toujours un nouveau distributeur compact prét a commencer pour chaque cycle
(vous pouvez obtenir des recharges en donnant au pharmacien le numéro de I’ordonnance
figurant sur I’étiquette).

B. SCHEMA DE 28 JOURS

Avec ce type de pilule contraceptive, vous avez 21 jours de pilules avec hormones et sept
pilules sans hormones.

1. LE PREMIER JOUR DE VOS REGLES (SAIGNEMENT) EST LE PREMIER
JOUR DE VOTRE CYCLE. Votre médecin peut vous indiquer de commencer a
prendre les pilules le jour 1, le jour 5 ou le premier dimanche aprés le début de vos régles.
Si vos regles commencent le dimanche, commencez le jour méme.

Il est recommandé d’amorcer le traitement par LOESTRIN 1,5/30 (28) le jour 1.

e Etiquetez la boite en choisissant la bande étiquette autocollante du jour approprié
qui commence avec le jour 1 de votre période menstruelle (comptant le premier
jour de I’écoulement menstruel comme jour 1). Placez la bande dans I’espace ou
vous voyez les mots « Place Day Label Here » (Placez I’étiquette de jour ici). Si
vous étiquetez le distributeur compact bon jour de la semaine, cela vous aidera a
vous rappeler de prendre votre comprimé chaque jour.
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Le jour 1 de votre cycle menstruel, prenez votre premier comprimé commencant
avec le premier comprimé de la rangée du haut (ou vous voyez le mot « start »
(« début »). Ce comprimé devrait correspondre au jour de la semaine ou prenez
votre premier comprimé. Pour retirer le comprimé, poussez-le par I’arriére du
distributeur compact.

Le lendemain, prenez le comprimé suivant de la rangée, en allant toujours de
gauche a droite. Chaque nouvelle rangée commence toujours le méme jour de la
semaine.

2. Prenez une pilule a peu pres a la méme heure chaque jour pendant 28 jours.
Commencez une nouvelle boite le lendemain, SANS SAUTER DE JOURS POUR LES
PILULES. Vos régles devraient apparaitre durant les sept derniers jours d’utilisation de
cette boite de pilules. Prévoyez toujours un nouveau distributeur compact prét a
commencer pour chagque nouveau cycle (vous pouvez obtenir des recharges en donnant
au pharmacien le numéro de I’ordonnance figurant sur I’étiquette).

QUE FAIRE DURANT LE MOIS

1.

PRENDRE UNE PILULE A PEU ERES A LA MEME HEURE CHAQUE
JOUR JUSQU’A CE QUE LA BOITE SOIT VIDE.

e Essayez d’associer la prise de votre pilule a une activité réguliere telle
qu’un repas ou au coucher.

e Ne sautez pas de pilules méme si vous avez un saignement entre les régles
ou si vous avez I’estomac dérangé (nausee).

e Ne sautez pas de prise de pilule méme si vous n’avez pas de relations
sexuelles tres souvent.

QUAND VOUS TERMINEZ UNE BOITE :
e 21PILULES

ATTENDEZ SEPT JOURS avant de commencer la boite suivante. VVous
aurez vos regles durant cette semaine.

e 28 PILULES

Commencez la boite suivante LE LENDEMAIN. Prenez une pilule chaque
jour. N’attendez pas de jours entre les boites.

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE SI VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE DES PILULES?
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Le tableau suivant décrit les mesures a prendre si vous oubliez de prendre une pilule
contraceptive ou plus lors d’un début au jour 1. Si vous n’utilisez pas un début au jour 1,
consultez votre médecin ou la clinique.

DEBUT LE JOUR 1

VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 1 PILULE

Prenez-la dés que vous y pensez et prenez la pilule suivante a I’heure habituelle. Ceci
signifie que vous pourriez prendre 2 pilules en un seul jour.

VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 2 PILULES DE SUITE

Les 2 premieres semaines :
1. Prenez 2 pilules des que vous y pensez et prenez-en 2 autres le lendemain.
2. Prenez ensuite 1 pilule par jour jusqu’a ce que vous terminiez la boite.
3. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours apres avoir manque les pilules.

Troisieme semaine :
4. Eliminez de maniére sécuritaire le reste de la boite de pilules et commencez une
nouvelle boite le jour méme.
5. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours apres avoir manqué les pilules.
6. \Vous n’aurez peut-étre pas de régles pendant ce mois.

SI'VOUS SAUTEZ 2 MENSTRUATIONS DE SUITE, APPELEZ VOTRE
MEDECIN OU VOTRE CLINIQUE.

S1 VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE 3 PILULES OU PLUS DE SUITE

En tout temps pendant le cycle :

1. Eliminez de maniére sécuritaire le reste de la boite de pilules et commencez une
nouvelle boite le jour méme.

2. Utilisez une méthode complémentaire de contraception si vous avez des relations
sexuelles dans les 7 jours apres avoir manqué les pilules.

3. Vous n’aurez peut-étre pas de regles pendant ce mois.

SI' VOUS SAUTEZ 2 MENSTRUATIONS DE SUITE, APPELEZ VOTRE
MEDECIN OU VOTRE CLINIQUE.

REMARQUE : BOITE DE 28 JOURS : si vous oubliez I’'une des sept pilules de
« rappel » (sans hormones) dans la semaine 4, éliminez de maniere sécuritaire toutes les
pilules que vous avez oublié de prendre. Continuez a prendre une pilule chaque jour
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jusqu’a ce que la boite soit vide. Vous n’avez pas besoin d’utiliser une méthode
complémentaire.

Assurez-vous toujours d’avoir a portée de la main :

e Une méthode complémentaire de contraception (tel que des condoms de
latex et une mousse ou un gel spermicide) au cas ou vous oubliez de
prendre des pilules: et

e Une boite supplémentaire compléte de pilules.

S1 VOUS QUBLIEZ PLU\S D’UNE PILULE, DEUX MOIS DE SUITE, PARLEZ A
VOTRE MEDECIN OU A LA CLINIQUE. Discutez des moyens de rendre la prise de
la pilule plus facile ou d’utiliser une autre méthode contraceptive.
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