Informatii pentru utilizator: Informatii pentru utilizatoare

Maxim®
0,030 mg/2,0 mg comprimat filmat

Substante active: etinilestradiol si dienogest

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane.

- Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa informati
medicul sau farmacistul.

Acest prospect contine:

1. Ce este Maxim® si pentru ce se utilizeaza?

2. Ce trebuie s3 stiti inainte de a lua Maxim® ?

3. Cum se administreazd Maxim® de administrat?
4. Ce reactii adverse sunt posibile?

5. Cum se pastreaza Maxim® a se pastra?

6. Informatii suplimentare.

1. Ce este Maxim® si pentru ce se utilizeaza?

Maxim® este un preparat hormonal combinat pentru femei pentru prevenirea sarcinii
(contraceptiv oral combinat, denumit in general ,piluld”). Contine un hormon luteal
(dienogest) si un estrogen (etinilestradiol).

La femeile la care o actiune crescuta a hormonilor masculini (asa-numitii ,androgeni”) duce la
aparitia acneei, s-a demonstrat in studiile clinice cd Maxim® imbunatateste aceste manifestari.

Maxim® este utilizat pentru
- prevenirea sarcinii
- Tratamentul femeilor cu acnee moderata, care nu prezinta contraindicatii pentru o
terapie cu contraceptive orale si dupa esecul tratamentelor locale adecvate.

2. Ce trebuie s3 stiti inainte de a lua Maxim® ?

2.1 Maxim® nu trebuie administrat
n caz de cheaguri de sdnge existente sau anterioare (tromboza, tromboembolie) in
vene (de exemplu, tromboz3 venoasa profunda a piciorului sau embolie pulmonara),
n caz de cheaguri de sdnge existente sau anterioare n artere (de exemplu, infarct

miocardic) sau in stadii premergatoare ale unor astfel de afectiuni cauzate de cheaguri
de sange in artere (de exemplu, senzatie de strangere in piept - asa-numita angina
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pectorala - sau tulburari episodice cauzate de circulatia insuficienta a sangelui in creier,
cum ar fi tulburari de vedere sau paralizie musculara),

in caz de predispozitie cunoscuta pentru formarea de cheaguri de sange in vene sau
artere (de exemplu, rezistenta la proteina C activata sau deficit de antitrombina Ill, de
proteina C sau de proteina S sau o alta tulburare de coagulare a sdngelui asociata cu
tendinta la tromboz3), boala de valva cardiac3 sau aritmie cardiaca,

in caz de accident vascular cerebral anterior,

daca fumati (consultati sectiunea 2.2.3 ,Pilula si bolile vasculare”),

daca suferiti de hipertensiune arteriala si aceasta nu este tratata satisfacator,

daca suferiti de diabet zaharat si vasele dumneavoastra de sange sunt deja afectate din
aceasta cauza,

n caz de migrena care este insotita de tulburari de senzatie, perceptie si/sau miscare
(asa-numita aur3a),

in caz de inflamatie existenta sau anterioara a pancreasului, daca aceasta este insotita
de o tulburare severa a metabolismului lipidic,

in caz de disfunctii hepatice existente sau anterioare, atata timp cat valorile hepatice
din sdnge nu s-au normalizat (inclusiv in sindromul Dubin-Johnson si Rotor),

n caz de tumori hepatice existente sau anterioare (benigne sau maligne),

n caz de suspiciune, existentad sau antecedente de cancer (de exemplu, al sdnului sau al
mucoasei uterine) care sunt influentate de hormonii sexuali,

in caz de sangerari vaginale a caror cauza nu este clarificats,

in caz de absenta a sangerarii de intrerupere, daca cauza nu este clarificata,

daca sunteti hipersensibil (alergic) la etinilestradiol, dienogest sau la oricare dintre
celelalte componente ale Maxim® sunteti.

Daca exista un factor de risc grav sau mai multi factori de risc pentru formarea cheagurilor de
sange, aceasta poate constitui o contraindicatie.

2.2 Precautii speciale la administrarea Maxim® sunt necesare:

Daca in timpul administrarii Maxim® apare pentru prima data una dintre afectiunile sau
circumstantele mentionate la punctul 2.1 ,Maxim® nu trebuie administrat”, trebuie sa
ntrerupeti administrarea Maxim® .

2.2.1 Ar trebui s3 intrerupeti imediat administrarea Maxim® de asemenea,

daca aveti suspiciunea sau certitudinea ca sunteti insarcinata,

daca apar semne de flebitd sau cheaguri de sdnge (vezi 2.2.3 ,Pilula” si bolile
vasculare”),

daca tensiunea arteriald creste constant la valori peste 140/90 mmHg (Reinceperea
administrarii ,Pilulei” poate fi luata in considerare odata ce valorile tensiunii arteriale s-
au normalizat sub tratament antihipertensiv.),

daca este planificatd o operatie (cu cel putin 4 s3ptadmani inainte) sau in caz de
imobilizare prelungita (vezi si 2.2.3 ,Pilula” si bolile vasculare”),

daca migrena apare pentru prima data sau se agraveaza,

daca apar dureri de cap neobisnuit de frecvente, persistente sau severe, chiar si brusc
Ccu semne deasa-numita aura,

daca apar dureri severe in partea superioara a abdomenului (vezi si 2.2.4 ,Pilula” si
cancerul”),
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daca pielea si albul ochilor devin galbene, urina devine maro si scaunul foarte deschis la
culoare (asa-numita icter), sau daca pielea va mananca pe tot corpul,

daca sunteti diabetic (Diabetes mellitus) si valorile glicemiei cresc brusc,

daca suferiti de o tulburare specifica a formarii pigmentului sanguin (porfirie) care
apare in episoade si aceasta reapare sub utilizarea Maxim® reapare.

2.2.2 Este necesara o supraveghere medicala speciala,

daca aveti boli de inima sau rinichi,

daca aveti o tendinta la inflamatii in venele superficiale (flebitd) sau varice pronuntate,
daca aveti tulburari de circulatie la maini/picioare,

daca vi s-a masurat de mai multe ori o valoare a tensiunii arteriale peste 140/90 mmHg,
daca aveti o tulburare cunoscuta a metabolismului lipidic,

daca aveti o anemie cu celule in secera cunoscuta,

daca ati avut anterior o boala hepatica,

daca aveti o afectiune cunoscuta a vezicii biliare,

daca suferiti de migrena,

daca suferiti de depresie,

daca sunteti diabetic (Diabetes mellitus) sau daca aveti capacitatea redusa de a
descompune glucoza (toleranta redusa la glucoza).

Este posibil ca sub utilizarea Maxim® s se schimbe doza necesarad de medicamente
pentru tratamentul diabetului,

daca fumati (va rugdm sa consultati sectiunea 2.2.3 ,Pilula si bolile vasculare”),

daca suferiti de epilepsie. In cazul unei cresteri a crizelor epileptice sub Maxim® ar
trebui luata in considerare utilizarea altor metode contraceptive.

daca suferiti de o forma specificd de coree (Chorea minor Sydenham),

daca suferiti de o boala inflamatorie cronica a intestinului (Boala Crohn, Colita
ulcerativa),

daca aveti un sindrom hemolitic-uremic cunoscut (o anumita boald de sdnge care duce
la afectarea rinichilor),

daca suferiti de o tumoare benigna in stratul muscular al uterului (miom uterin),

daca suferiti de o forma specifica de pierdere a auzului (otoscleroza),

n caz de imobilizare prelungita (vezi sectiunea 2.2.3 ,Pilula si bolile vasculare”),

daca sunteti supraponderal,

daca suferiti de o anumita boala a sistemului imunitar, numita lupus eritematos
sistemic,

daca aveti 40 de ani sau mai mult.

2.2.3 ,Pilula” si bolile vasculare

Utilizarea ,pilulei” implica un risc crescut de aparitie a ocluziilor venoase cauzate de un cheag
de sange (tromboembolism) comparativ cu neutilizarea acesteia. Acest risc crescut in cazul
utilizarii ,pilulei” este mai mic decat riscul de formare a trombozei in timpul sarcinii, care este
estimat la 60 de cazuri la 100.000 de sarcini. In 1- 2 % din cazuri, o astfel de ocluzie vascular
duce la deces.

Frecventa unei ocluzii venoase cauzate de ,pilule” cu substanta activa levonorgestrel si cu

0,03 mg etinilestradiol este de aproximativ 20 de cazuri la 100.000 de femei care au utilizat
Lpilulda” timp de un an.
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Rezultatele studiilor de utilizare nu au indicat un risc diferit pentru Maxim® comparativ cu
preparatele combinate care contin levonorgestrel pentru contraceptie.

O ocluzie vasculara poate aparea siintr-o artera, de exemplu, in arterele coronare sau in
arterele care alimenteaza creierul, si astfel poate duce la un infarct miocardic sau un accident
vascular cerebral. Ocluziile vasculare pot aparea si in vasele de sange ale ficatului, intestinelor,
rinichilor sau ochilor.

Urmatoarele semne pot indica un tromboembolism. Daca observati unul dintre aceste
semne la dumneavoastrg, intrerupeti imediat administrarea pilulei si consultati de
urgenta un medic:

dureri sau umflaturi neobisnuite la un picior,

durere si senzatie de strangere in piept, posibil iradiind in bratul stang,

dificultati de respiratie aparute brusc,

tuse severa fara cauza clara,

dureri de cap neobisnuite, severe sau persistente,

pierderea brusca, partiala sau completa, a vederii,

vedere dublg,

vorbire neclara, probleme la vorbire sau pierderea vorbirii,ameteli,

Ameteli,

slabiciune sau amortealad brusca a unei jumatati a corpului sau a unei parti a corpului,
slabiciune brusca sau amorteala a unei jumatati a corpului sau intr-o parte a corpului,
Tulburari de miscare (motricitate afectat3),

dureri abdominale severe, insuportabile.

Riscul de ocluzii vasculare in vene creste:
cu inaintarea in varsta,
n cazul aparitiei ocluziilor vasculare la membrii apropiati ai familiei (parinti sau frati) la o
varsta tanara,
in caz de imobilizare prelungit3, operatie majora, operatie la picioare sau leziuni mari. n
aceste cazuri, utilizarea ,pilulei” ar trebui intrerupta (cu cel putin patru s3ptamani
Tnainte de interventie) si reluatd doar la doua saptamani dupa incheierea imobilizarii.
Dac3a Maxim® nu a fost intrerupt la timp, ar trebui luata n considerare profilaxia
trombozei.in caz de obezitate (Indice de Masa Corporald peste 30 kg/m
n obezitate (Indicele de Masa Corporald peste 30 kg/m?in primele trei pana la patru
saptamani dupa o nastere sau dupa un avort spontan in al doilea trimestru de sarcina.
Nu exista un consens cu privire la importanta varicelor si a inflamatiei venelor
superficiale (flebitd) pentru aparitia sau evolutia progresiva a unei tromboze venoase.

Riscul de ocluzii vasculare in artere creste:

Riscul de ocluzii vasculare in artere creste:
de fumat. Odata cu inaintarea in varsta si cresterea consumului de tigari, riscul creste si
mai mult. Femeile care au peste 30 de ani nu ar trebui sa fumeze daca utilizeaza
medicamente hormonale pentru prevenirea sarcinii. Daca nu se renunta la fumat, ar
trebui utilizate alte metode contraceptive, mai ales in prezentacu inaintarea in varsta,
in caz de tulburari ale metabolismului lipidic,
in cazul tulburarilor metabolismului lipidic,
in caz de supraponderalitate semnificativa,
in caz de hipertensiune arterial3,
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in caz de diabet zaharat,

n caz de boli de inim3 (de exemplu, boala valvulara cardiac, fibrilatie atriald),

n caz de aparitie a ocluziilor vasculare la membrii apropiati ai familiei (parinti sau frati)
la o varsta frageda,

in caz de migrena, in special migrena cu asa-numita aura.

Alte afectiuni in care pot fi implicate vasele de sange includ lupus eritematos sistemic (o
anumita boald a sistemului imunitar), sindrom hemolitic-uremic (o anumita boala de sange
care duce la leziuni renale) si boli inflamatorii intestinale cronice (boala Crohn si colita
ulcerativa).

Prezenta unui factor de risc grav sau a mai multor factori de risc pentru ocluzii vasculare
venoase sau arteriale poate reprezenta, de asemenea, o contraindicatie.

Riscul crescut de ocluzie vasculara in perioada postpartum trebuie luat in considerare.
2.2.4 ,Pilula” si cancerul

La utilizatoarele de ,piluld” s-a constatat un risc usor crescut de cancer de san comparativ cu
femeile de aceeasi varsta care nu folosesc ,pilula”. Dupa intreruperea ,pilulei”, acest risc scade
treptat si, dupa 10 ani, nu mai exista nicio diferenta intre fostele utilizatoare de ,pilula” si alte
femel de aceeasi varsta.

Deoarece cancerul de san este rar la femeile sub 40 de ani, numarul de cazuri suplimentare de
cancer de san la femeile care folosesc sau au folosit ,pilula” este mic in comparatie cu riscul
lor total de cancer de san.

Unele studii sugereaza ca utilizarea pe termen lung a contraceptivelor hormonale este un
factor de risc pentru dezvoltarea cancerului de col uterin la femeile al caror col uterin este
infectat cu un anumit virus transmis sexual (virusul papiloma uman).

Cu toate acestea, nu este clar in ce masura acest rezultat este influentat de alti factori (de
exemplu, diferente in numarul de parteneri sexuali sau in utilizarea metodelor contraceptive
mecanice).

Foarte rar pot aparea tumori hepatice benigne, dar periculoase, care pot rupe si provoca
hemoragii interne care pun viata in pericol. Studiile au aratat un risc crescut de dezvoltare a
cancerului hepatic la utilizarea pe termen lung a ,pilulei”, totusi, aceasta boala este foarte rara.

2.2.5 Alte afectiuni

Hipertensiune arteriala

S-a raportat o crestere a tensiunii arteriale la femeile care iau ,pilula”. Acest lucru apare mai
frecvent la utilizatoarele mai in varsta si la utilizarea continua. Frecventa hipertensiunii arteriale
creste odata cu continutul de hormon luteal. Utilizati o alta

metoda contraceptiva daca hipertensiunea arteriala v-a cauzat deja boli sau daca suferiti de
anumite boli renale (vd rugam sa consultati medicul dumneavoastra; vezi si 2.1 ,Maxim® nu
trebuie administrat”, 2.2.1 ,Ar trebui sa incetati imediat administrarea Maxim® si 2.2.2 ,Este
necesara o supraveghere medicala speciald”).

Pete pigmentare

Pe piele pot aparea ocazional pete pigmentare galben-maronii (cloasma), in special la femeile
care le-au avut deja in timpul unei sarcini. Femeile cu aceasta predispozitie ar trebui sa evite
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expunerea directa la soare sau la lumina ultravioletad (de exemplu, in solar) pe toata durata
administrarii ,pilulei”. Angioedem ereditar

Daca suferiti de angioedem ereditar, medicamentele care contin estrogeni pot declansa sau
agrava simptomele unui angioedem. Ar trebui sa consultati imediat medicul daca observati
simptome de angioedem, cum ar fi umflaturi ale fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la
inghitire sau eruptii cutanate insotite de probleme respiratorii.

Sangerari neregulate

La toate ,pilulele” pot aparea, in special in primele luni, sdngerari neregulate (sdngerari de
contact sau de intrerupere). Va rugam sa consultati medicul daca aceste sangerari neregulate
continua dupa 3 luni sau daca reapar dupa ce ati avut un ciclu regulat.

Este posibil ca la unele utilizatoare sa nu apara o sangerare de intrerupere in intervalul fara
administrare. Dacd Maxim® a fost administrat conform descrierii de la punctul 3. ,Cum se
administreaza Maxim®“, o sarcin3 este putin probabila. Totusi, dacad administrarea nu a fost
conforma inainte de prima sangerare de intrerupere lipsa sau daca sangerarea de intrerupere a
lipsit deja pentru a doua oara, trebuie exclusa cu certitudine o sarcina inainte de a continua
administrarea Maxim® continua.

Dupa intreruperea ,pilulei” poate dura mai mult timp pana cand ciclul revine la normal.

2.2.6 Eficacitate redusa

Eficacitatea contraceptiva poate fi redusa prin uitarea administrarii, varsaturi, boli intestinale
cu diaree severa sau administrarea concomitenta a altor medicamente.

Cand Maxim® si preparatele care contin sunatoare sunt administrate simultan, se recomanda o
metoda de bariera suplimentara pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ).

Va rugam sa retineti si sectiunea 2.3 ,La administrarea Maxim® cu alte medicamente” si 3.5 ,Ce
trebuie sa aveti in vedere daca aveti varsaturi sau diaree?”.

2.2.7 Consultanta medicala/Examinare

Tnainte de a utiliza Maxim® , medicul dumneavoastra curant va va intreba cu atentie despre
istoricul dumneavoastra medical si al rudelor apropiate. Se va efectua un examen general si
ginecologic amanuntit, inclusiv examinarea sanilor si un frotiu de col uterin. O sarcina trebuie
exclusa. Daca luati ,pilula”, aceste examinari ar trebui repetate regulat. Va rugam sa informati
medicul daca fumati si daca luati alte medicamente.

Maxim® nu va protejeaza impotriva infectiilor cu HIV sau a altor boli cu transmitere sexuala.

2.3 La administrarea Maxim® cu alte medicamente

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati/aplicati alte medicamente sau daca
ati luat/aplicat recent, chiar daca este vorba de medicamente fara prescriptie medicala.

2.3.1 Interactiuni intre Maxim® si alte medicamente pot duce la pierderea eficacitatii
contraceptive a Maxim® si/sau la sdngerari de intrerupere.

Urmatoarele medicamente pot afecta eficacitatea Maxim® afecta:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Medicamente care cresc motilitatea intestinald (de exemplu, Metoclopramid),
Medicamente pentru tratamentul epilepsiei, cum ar fi hidantoinele (de exemplu,
Fenitoina), barbituricele, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepina, Oxcarbazepina,
Topiramat si Felbamat,

unele antibiotice pentru tratamentul tuberculozei (de exemplu, Rifampicing,
Rifabuting), anumitor alte infectii bacteriene (de exemplu, Ampicilina, Tetraciclind) sau
infectii fungice (de exemplu, Griseofulvina),

anumite medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV (de exemplu, Ritonavir,
Nevirapina),

Modafinil (medicament pentru tratamentul narcolepsiei, o tulburare a sistemului
nervos),

preparate pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Daca sunteti tratat cu unul dintre medicamentele mentionate mai sus, ar trebui sa utilizati, pe
langa Maxim® , o metoda de bariera pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ). Pentru
unele dintre medicamentele mentionate mai sus, aceste masuri contraceptive suplimentare
nu sunt necesare doar in timpul utilizarii concomitente, ci si, in functie de medicament, inca 7
pana la 28 de zile dup3 aceea. intrebati, daca este necesar, medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Daca metoda de bariera trebuie utilizata mai mult timp decat sunt ,pastile” in blisterul curent,
atunci administrarea ,pastilelor” din urmatorul blister Maxim®ar trebui s3 fie continuata fara o
intrerupere de 7 zile.

Daca este necesar un tratament pe termen lung cu unul dintre medicamentele mentionate mai
sus, ar trebui sa alegeti de preferinta o metoda de contraceptie non-hormonala.

2.3.2 Interactiuni intre Maxim® si alte medicamente pot duce, de asemenea, la aparitia crescuta
sau intensificata a efectelor secundare ale Maxim® .

Urmatoarele medicamente pot afecta tolerabilitatea Maxim® afecta:
Paracetamol (un medicament impotriva durerii si febrei),
Acid ascorbic (Vitamina C),
Atorvastatin (un medicament pentru scaderea lipidelor din sange),
Troleandomicina (un antibiotic),
Antimicotice imidazolice (medicamente impotriva infectiilor fungice) precum
Fluconazol,
Indinavir (un medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV).

2.3.3 Maxim® poate influenta si metabolismul altor medicamente.

Eficacitatea sau tolerabilitatea urmatoarelor medicamente poate fi afectatd de Maxim® pot fi
afectate:

Ciclosporind (un medicament pentru suprimarea sistemului imunitar),

Teofilind (un medicament pentru tratamentul astmului),

Glucocorticoizi (de exemplu, cortizon),

unele benzodiazepine (sedative) precum diazepam, lorazepam,

Clofibrat (un medicament pentru scaderea lipidelor din sange),

Paracetamol (un medicament impotriva durerii si febrei),

Morfina (un analgezic foarte puternic),
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Lamotrigind (un medicament pentru tratamentul epilepsiei).
Va rugam sa cititi si prospectele tuturor celorlalte preparate pe care le utilizati.

La femeile diabetice (femei cu diabet zaharat), necesarul de medicamente hipoglicemiante
(de exemplu, insulind) poate varia.

2.3.4 Interactiuni cu testele de laborator

Utilizarea ,pilulei” poate influenta rezultatele anumitor teste de laborator, inclusiv valorile
functiei hepatice, corticosuprarenale, renale si tiroidiene, precum si cantitatea anumitor
proteine din sange, cum ar fi proteinele care influenteaza metabolismul lipidelor, metabolismul
carbohidratilor sau coagularea si fibrinoliza. In general, aceste modificari raman totusi in
limitele normale.

2.4 Sarcina si alaptarea

Tntrebati medicul sau farmacistul Thainte de a lua/utiliza orice medicament.

2.4.1 Sarcina

Maxim® nu trebuie utilizat In timpul sarcinii.

Inainte de a incepe utilizarea Maxim® nu trebuie s3 fiti insarcinata. Daca ramaneti insarcinata in
timpul utilizarii, trebuie sa intrerupeti imediat administrarea Maxim® si sa consultati medicul
dumneavoastra.

2.4.2 Perioada de alaptare

Nu ar trebui s utilizati Maxim® in perioada de al3ptare, deoarece poate reduce productia de
lapte si cantitati mici de substanta activa pot trece in laptele matern. Ar trebui sa utilizati
metode de contraceptie non-hormonale in perioada de alaptare.

2.5 Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Maxim® nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

2.6 Informatii importante despre anumite componente ale Maxim®

Acest medicament contine glucoza si zahar (sucroza).

V3 rugam sa luati Maxim® prin urmare, luati-l doar dupa consultarea medicului dumneavoastra,
daca stiti ca suferiti de o intoleranta la anumiti zaharuri.

® n

Pentru alte componente, vezi 6.1 ,,Ce contine Maxim™"“.
3. Cum se administreazd Maxim® a se administra?

Luati Maxim® intotdeauna exact conform instructiunilor medicului. V& rugam sa intrebati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti complet sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza obisnuita este:
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1.,piluld” Maxim® zilnic.
3.1 Cum si cand ar trebui sa utilizati Maxim® ?
LPilula” trebuie Tnghitita intreaga, eventual cu putin lichid.

LPilula” trebuie luata in fiecare zi, aproximativ la aceeasi ora, in ordinea indicata pe blister, timp
de 21 de zile consecutive.

Din cdmpul blisterului marcat cu ziua saptamanii in care incepeti administrarea (de exemplu,
,LU” pentru Luni) se extrage si se ia prima ,pilulad”.

Tn directia s&getii, se extrage zilnic cate o altd ,piluld”, pana cand blisterul este gol.

Apoi nu luati nicio ,piluld” timp de 7 zile. In timpul acestei pauze de 7 zile apare o sangerare
(sangerare de intrerupere). De obicei, aceasta se intampla la 2 pana la 4 zile dupa
administrarea ultimei ,pilule”.

Tncepeti administrarea din urmatorul blister in a 8-a zi, indiferent daca sangerarea continua
sau nu. Aceasta inseamna, pe de o parte, ca incepeti intotdeauna un nou blister in aceeasi zi a
saptamanii si, pe de alta parte, ca aveti sdngerarea aproximativ in aceleasi zile ale saptamanii
in fiecare luna.

Protectia contraceptiva este mentinuta si in timpul pauzelor de 7 zile fara administrare.
3.2 Cand incepeti administrarea Maxim®?

Daca nu ati luat nicio ,piluld” contraceptiva in luna precedenta:

Tncepeti administrarea Maxim® in prima zi a ciclului dumneavoastra, adica in prima zi a
menstruatiei. Daca este utilizat corect, protectia contraceptiva este asigurata din prima zi de
administrare.

Daca incepeti administrarea intre zilele 2 si 5, ar trebui sa utilizati suplimentar o metoda de
bariera pentru contraceptie in primele 7 zile de administrare a ,pilulei”.

Daca treceti de la o alta ,piluld” (cu doud substante hormonale), un inel vaginal sau un plasture
la Maxim® :
Daca ati luat anterior o ,piluld” care presupune un interval fara ,pilule” dupa
administrarea ultimei ,pilule” cu substanta activa o data pe lung, incepeti administrarea
Maxim® in ziua de dupa intervalul fara ,pilule”.
Daca ati luat anterior o ,pastila” al carei pachet de ciclu contine atat ,pastile” cu
substanta activa, cat si fara substanta activa, deci nu ati avut o pauza de administrare,
ncepeti administrarea de Maxim® in ziua urméatoare administrarii ultimei ,pastile” fara
substanta activa. Daca nu stiti exact care este ultima ,pastila” fara substanta activa, va
rugam sa intrebati medicul sau farmacistul.
Daca ati utilizat anterior un inel vaginal sau un plasture, incepeti administrarea de
Maxim® in ziua urmatoare intervalului obisnuit fara inel sau plasture.

Dac3 treceti de la o ,pastil3d” care contine doar un hormon (hormon luteal) (asa-numita
minipiluld) la Maxim® :
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Puteti opri ,minipilula” in orice zi doriti. Incepeti administrarea de Maxim® in ziua urmatoare. In
primele 7 zile ar trebui utilizatd o metoda suplimentara de contraceptie non-hormonala (de
exemplu, prezervativ).

Daci treceti de la un preparat injectabil (asa-numita ,injectie de trei luni”), un implant sau
,Spirald” la Maxim® :

Tncepeti administrarea de Maxim® la momentul in care ar trebui s se efectueze urméatoarea
injectie sau in ziua in care implantul sau ,spirala” este indepartata. Utilizati o metoda
suplimentara de contraceptie non-hormonala (de exemplu, prezervativ) in primele 7 zile.

Daca tocmai ati nascut si nu alaptati:

Tncepeti administrarea nu mai devreme de 21 pani la 28 de zile dup3 nastere. In primele 7 zile
de administrare ar trebui utilizata suplimentar o metoda de bariera pentru

Contraceptie (de exemplu, prezervativ) trebuie utilizata. Daca ati avut deja contact sexual,
trebuie exclusa o sarcina inainte de a incepe administrarea Maxim® o

sarcina sau trebuie asteptata prima menstruatie. Pentru utilizarea in perioada de alaptare, vezi
2.4 ,Sarcina si

alaptarea”.

Daca tocmai ati avut un avort spontan sau o intrerupere de sarcina:
V3 rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra despre posibilitatea administrarii Maxim®.

3.3 Durata administrarii

Maxim® poate fi administrat atat timp cat se doreste o metoda hormonalad de contraceptie si
nu exista riscuri pentru sanatate (vezi 2.1 ,Maxim® nu trebuie administrat” si 2.2.1 ,Ar trebui sa
intrerupeti imediat administrarea Maxim® de asemenea”). Se recomanda cu insistent3
controale regulate (vezi 2.2.7 ,Consiliere medicald/Examinare”).

3.4 Dac3 ati luat o cantitate mai mare de Maxim® decét ar trebui:

Semnele posibile ale unei supradoze sunt greata, varsaturi (de obicei dupa 12 pana la 24 de
ore, posibil persistente cateva zile),

tensiune la nivelul sanilor, ameteald, dureri abdominale, somnolentad/oboseal3; la femei si fete
pot aparea sangerari vaginale. Daca ati luat cantitati mai mari, trebuie sa consultati un medic.

3.5 Daca ati uitat s3 luati Maxim® uitat:

Daca timpul de administrare a fost depasit o singura data cu mai putin de 12 ore,
efectul contraceptiv al Maxim® este inca asigurat. Trebuie s3 luati ,pilula” uitatd cat mai
curand posibil si sa continuati sa luati urmatoarele ,pilule” la ora obisnuita.

Daca timpul de administrare a fost depasit cu mai mult de 12 ore, efectul contraceptiv
nu mai este pe deplin asigurat. Daca dupa terminarea blisterului curent, in pauza de
administrare urmatoare, nu apare sangerare, este posibil sa fiti insarcinata. Trebuie sa
consultati medicul inainte de a incepe un nou blister.

Tn general, ar trebui s3 tineti cont de dou aspecte:
1. Administrarea ,pilulei” nu trebuie intrerupta niciodata mai mult de 7 zile.
2. Pentru o protectie contraceptiva adecvata dupa o intrerupere a administrarii, este
necesara o administrare neintrerupta a,pilulei” timp de 7 zile. necesar.
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Ati uitat 1 ,piluld” in saptamana 1:

Ati uitat 1 ,pastila” in saptamana 1:

Luati doza cat mai curand posibil, chiar daca aceasta inseamna sa luati doua ,pilule” in acelasi
timp. Continuati apoi administrarea conform obisnuintei. Totusi, in urmatoarele 7 zile trebuie
utilizata suplimentar o metoda de barierad pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ). Daca
ati avut contact sexual in saptamana dinaintea uitarii administrarii ,pilulei”, exista posibilitatea
sa fiti insarcinata. Probabilitatea unei sarcini este cu atat mai mare cu cat ambele sunt mai
aproape de pauza obisnuita de administrare.

Ati uitat 1 ,pastila” in saptamana 2:

Luati doza cat mai curand posibil, chiar daca aceasta inseamna sa luati doua ,pastile” in acelasi
timp. Urmatoarele ,pastile” le luati apoi din nou la ora obisnuita. Daca in cele 7 zile anterioare
pilulei uitate ati luat Maxim® ati luat regulat, efectul contraceptiv al ,pilulei” este asigurat si nu
trebuie sa utilizati masuri contraceptive suplimentare. Daca nu a fost cazul sau ati uitat mai
mult de 1 ,piluld”’, se recomanda utilizarea unei metode de bariera suplimentare pentru
contraceptie (de exemplu, prezervativ) timp de 7 zile.

Ati uitat 1 ,piluld” in saptamana 3:

Din cauza pauzei de 7 zile care urmeaza, protectia contraceptiva nu mai este pe deplin
asigurata. Prin ajustarea

schemei de administrare, efectul contraceptiv poate fi totusi mentinut. Daca respectati una
dintre cele doua proceduri explicate mai jos,

nu este necesara utilizarea unor masuri contraceptive suplimentare, dar numai daca
administrarea in cele 7 zile inainte de prima ,piluld” uitata a fost corecta. Daca nu a fost cazul,
ar trebui sa procedati asa cum este descris mai jos la punctul 1. De asemenea, ar trebui sa
utilizati o metoda de bariera suplimentarad pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ) in
urmatoarele 7 zile.

Puteti alege intre doua optiuni:

1. Luati pilula cat mai curand posibil, chiar daca aceasta inseamna sa luati doua ,pilule” in
acelasi timp. Apoi, luati urmatoarele ,pilule” la ora obisnuita. Sariti peste pauza de administrare
siincepeti direct cu administrarea ,pilulelor” din urmatorul blister. Cel mai probabil, nu va
aparea o sangerare de intrerupere pana cand nu terminati acest al doilea blister, dar pot
aparea sangerari de tip spotting si sdngerari de intrerupere in timpul administrarii din al doilea
blister.

Sau

2. Puteti intrerupe imediat administrarea din blisterul curent si, dupa o pauza de administrare
de cel mult 7 zile (ziua in care a fost uitatd ,pilula” trebuie sa fie inclusal), sa incepeti direct cu
administrarea din urmatorul blister. Daca doriti sa incepeti administrarea din noul blister in ziua
saptamanii obisnuite, puteti scurta pauza de administrare corespunzator.

Ati uitat mai mult de 1 ,pilula” din blisterul curent:
Daci ati uitat sa luati mai mult de 1 ,piluld” Maxim® din blisterul curent, protectia contraceptiva

nu mai este sigura.

Probabilitatea unei sarcini este cu atat mai mare cu cat ati uitat mai multe ,pilule” si cu cat
acest lucru este mai aproape de pauza normala de administrare. Pana la aparitia urmatoarei
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sangerari de intrerupere obisnuite, ar trebui sa utilizati o metoda de bariera suplimentara
pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ). Daca dupa terminarea blisterului curent nu
apare o sangerare de intrerupere in pauza de administrare urmatoare, este posibil sa fiti
insarcinata. In acest caz, trebuie s& va consultati medicul inainte de a incepe un nou blister.
Pauza de administrare. Pana la aparitia urmatoarei sangerari de intrerupere obisnuite, ar trebui
utilizata suplimentar o metoda de barierad pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ). Daca
dupa epuizarea blisterului curent nu apare sangerarea de intrerupere in pauza de administrare
urmatoare, este posibil s3 fiti insarcinats. n acest caz, trebuie s3 va adresati medicului
dumneavoastra inainte de a incepe un nou blister.

... daca suferiti de varsaturi sau diaree?

Daca aveti tulburari digestive, cum ar fi varsaturi sau diaree, in decurs de 4 ore de la
administrarea ,pilulei”,

Daca apar tulburari digestive, cum ar fi varsaturi sau diaree, in decurs de 4 ore de la
administrarea ,pilulei”,

Substantele active pot sa nu fi fost incd complet absorbite. In astfel de cazuri, urmati
instructiunile care se aplica atunci cand administrarea ,pastilelor” a fost uitata si acest lucru a
fost observat in termen de 12 ore. Daca nu doriti sa va abateti de la ritmul de administrare,
luati ,pastila” de inlocuire dintr-un alt blister. Daca tulburarile gastrointestinale persista sau
reapar timp de cateva zile, dumneavoastra sau partenerul dumneavoastra ar trebui sa utilizati
suplimentar o metoda de barierd pentru contraceptie (de exemplu, prezervativ) si sa informati
medicul dumneavoastra.

... daca doriti sa amanati sdngerarea de intrerupere:

Pentru a amana sangerarea de intrerupere, ar trebui sa continuati direct fara pauza de
administrare cu administrarea ,pastilei” din urmatorul blister Maxim® . Sdngerarea de
intrerupere poate fi amanata atat timp cat se doreste, dar cel mult pana cand al doilea blister
este epuizat. In aceasta perioads, pot aparea frecvent sangerari de descoperire sau pete.
Dupi pauza regulata de 7 zile care urmeaza, administrarea Maxim® poate fi continuat3 ca de
obicei.

3.6 Daca intrerupeti administrarea Maxim® :
Puteti intrerupe administrarea Maxim® oricdnd dupa epuizarea unui blister. Daca nu doriti s&
ramaneti insarcinata, intrebati medicul dumneavoastra despre alte metode contraceptive de

ncredere.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, Maxim® poate avea reactii adverse, dar acestea nu apar la toata
lumea.

Reactiile adverse grave asociate cu ,pilula” sunt enumerate la sectiunea 2.2 ,Precautii speciale
la administrarea Maxim® este necesara:” Acolo veti gasi informatii mai detaliate. Va rugam sa

consultati imediat medicul dumneavoastra, daca este necesar.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice cu Maxim® observat:
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Reactii adverse frecvente (intre 1 si 10 din 100 de utilizatoare pot fi afectate):
- Dureri de cap
- Dureri de sani, inclusiv disconfort si tensiune la nivelul sanilor

Reactii adverse ocazionale (intre 1 si 10 din 1.000 de utilizatoare pot fi afectate):

- Inflamatia organelor genitale (vaginitd/vulvovaginita), infectii vaginale cu ciuperci
(candidoza, infectii vulvovaginale)

- Cresterea apetitului

- Stare depresiva

- Ameteli

- Migrena

- Tensiune arteriala mare sau mica, in cazuri rare cresterea tensiunii arteriale
diastolice(valoarea inferioara a tensiunii arteriale)

- Dureri abdominale (inclusiv dureri in partea superioara si inferioara a abdomenului,
disconfort/balonare)de asemenea, disconfort/balonare)

- Greata, varsaturi sau diaree

- Acnee

- Caderea parului (Alopecie)

- Eruptie cutanata (inclusiveruptie cutanat3 in pete)

- Mancarime (partial pe intregul corp)

- Sangeréri neregulate de intrerupere, inclusiv sdngerari abundente (Menoragie),
sangerari slabe (Hipomenoree), sangerari rare(Oligomenoree) si absenta sangerarii
(Amenoree) Sangerari intermenstruale (hemoragie vaginala si metroragie)

- Menstruatii dureroase (Dismenoree), dureri pelviene

- Marirea sanilor, inclusiv umflarea sanilor, edem mamar

- Secretie vaginala

- Chisturi ovariene

- Chisturi ovariene

- Schimbari de greutate (crestere, scadere sau fluctuatie)

- Reactii adverse rare (intre 1 si 10 din 10.000 de utilizatoare pot fi afectate):

Inflamatie in trompa uterina sau ovar

- Inflamatie la nivelul colului uterin (Cervicit3)

- Infectii ale tractului urinar, cistita

- Infectii ale tractului urinar, cistita (Cistita)

- Inflamatia sanului (Mastita)

- Infectii fungice (de exemplu, Candida), infectii virale, herpes labial
- Gripa (Influenza), bronsita, infectii ale cailor respiratorii superioare, sinuzitasinuzita
- Astmul

- Cresterea frecventei respiratorii (Hiperventilatie)

- Cresteri benigne in uter (Myom)

- Cresteri benigne n tesutul adipos al sanului (Lipom mamar)

- Anemie

- Reactii alergice (Hipersensibilitate)

- Virilizare

- Pierderea apetitului (Anorexie)

- Depresie, fluctuatii ale dispozitiei, iritabilitate, agresivitate

- Insomnie, tulburari de somn
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Tulburari de circulatie cerebrald sau cardiaca, accident vascular cerebral
Distonie (tulburare musculara care poate provoca, de exemplu, o posturd anormala a
corpului)

Ochi uscati sau iritati

Tulburari de vedere

Pierderea brusca a auzului, afectarea capacitatii auditive

Tinitus

Tulburari de echilibru

Ritm cardiac rapid

Tromboza, embolie pulmonara

Inflamatia venelor (tromboflebita)

Varice, disconfort sau dureri venoase

Ameteli sau lesin la ridicarea din pozitia sezand sau culcat (disreglare
ortostatica)Bufeuri

Bufeuri

Indigestie (dispepsie)

Indigestie (Dispepsie)

Transpiratie excesiva

Transpiratie excesiva

Piele grasa (seboree)Matreata

Par de tip masculin (hirsutism)

Celulita

Matreata

Par excesiv la femei (Hirsutism)

Celulita

Nev vascular (Vase de sadnge in forma de retea cu o pata rosie centrala pe piele)
Dureri de spate, dureri toracice

Tulburari ale oaselor si muschilor, dureri musculare (mialgie), dureri in brate si picioare
Displazie cervicala (crestere anormala a celulelor pe suprafata colului uterin)
Dureri sau chisturi la anexe (trompe uterine si ovare)

Chisturi la san, cresteri benigne la san (mastopatie fibrochistica), umflarea glandelor
mamare suplimentare congenitaleglande mamare suplimentare

n afara sanilor (sani accesorii)

Dureri in timpul actului sexual

Secretie a glandelor mamare, scurgeri mamare

Tulburari menstruale

Edeme periferice (acumulri de lichid in corp)

Boli asemanatoare gripei, inflamatie, pirexie (febra)

Cresterea nivelului de trigliceride si colesterol in séange (hipertrigliceridemie,
hipercolesterolemie)

Alte reactii adverse observate la utilizatoarele pilulei, a caror frecventa exacta nu este
cunoscuta, sunt:

Cresterea sau scaderea dorintei sexuale (libido), intolerant3 la lentile de contact, urticarie,
eritem nodos sau multiform.

Daca suferiti de un angioedem ereditar, medicamentele care contin estrogeni pot declansa
sau agrava simptomele unui angioedem (vezi sectiunea 2.2 ,Precautii speciale la administrarea
Maxim® este necesara”).
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Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca una dintre reactiile adverse enumerate va
afecteaza semnificativ sau daca observati reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect.

5. Cum se pastreaza Maxim® a se pastra?
A se pastra medicamentele departe de accesul copiilor.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare inscrisa pe cutia de carton si pe blister dupa
Lvalabil pana la:". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
6. Informatii suplimentare
6.1 Ce contine Maxim® contine

Substantele active sunt etinilestradiol si dienogest.

Un comprimat filmat contine 0,03 mg etinilestradiol si 2,0 mg dienogest. Celelalte
componente sunt:

Celuloza microcristalind, amidon de porumb, amidon de porumb pregelatinizat, maltodextring,
stearat de magneziu (Ph.Eur.), zaharoz3, sirop de glucoza (Ph.Eur.), carbonat de calciu,
povidona K25, povidona K90, macrogol 35.000, macrogol 6.000, talc, ceara de carnauba,
dioxid de titan (E 171)

6.2 Cum arata Maxim® si continutul ambalajului

Comprimate filmate albe
Maxim® este disponibil in pachete cu 1 blister cu 21 de comprimate filmate (pachet ciclu), cu 3
blistere a cate 21 de comprimate filmate si cu 6 blistere a cate 21 de comprimate filmate.

6.3 Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator:

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Telefon 03641648888

Fax 03641648889

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Acest prospect a fost revizuit ultima data in

Aprilie 2013
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