Gebrauchsinformation: Information fur die Anwenderi n

Microgynon® 0,03 mg/0,15 mg iiberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht nécisie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gattrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

oghwnE

1.

Was ist Microgynon und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Microgynontiea@
Wie ist Microgynon einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Microgynon aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST MICROGYNON UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Microgynon ist eirhormonales Kombinationspraparat fur Frauen zur &clgerschaftsverhiitung
(kombiniertes orales Kontrazeptivum, hier allgenam, Pille” bezeichnet). Es enthdlt ein
Gelbkorperhormon (Levonorgestrel) und ein Estra@ghinylestradiol).

2.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MICROGYNON B EACHTEN?

2.1 Microgynon darf nicht eingenommen werden,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgemnfidelombose, Thromboembolie) in
Venen (z. B. tiefe Beinvenenthrombose oder Lungdrudiay),

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgemninsatterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei
Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Aeieibedingten Erkrankungen (z. B.
anfallsartiges Engegefihl im Brustkorb, so genaAmigina pectoris, oder anfallsweise
auftretende, durch Mangeldurchblutung des Gehiedngite Stérungen wie Sehstérungen oder
Muskellahmung),

bei bekannter Veranlagung fur die Bildung von Bértgnseln in den Venen oder Arterien

(z. B. Mangel an Antithrombin 1ll, an Protein C odm Protein S oder eine andere mit
Thromboseneigung einhergehende GerinnungsstormnBldees, Herzklappenerkrankung oder
Herzrhythmusstérung),

bei vorausgegangenem Schlaganfall,

wenn Sie rauchen (siehe auch 2.2.3 ,Die ,Pille" GefalRerkrankungen®),

wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser niaftieden stellend behandelt ist,

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitugjdaiund Ihre Gefalie dadurch bereits
geschadigt sind,

bei Migréane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungsd/ader Bewegungsstérungen einhergeht
(so genannte Aura),
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bei bestehender oder vorausgegangener EntziinduBgadehspeicheldriise, wenn diese mit
einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfusstimangen, solange sich die Leberwerte
im Blut nicht wieder normalisiert haben,

bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergestmw{gutartig oder bdsartig),

bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenbadfkrankungen (z. B. der Brust oder
der Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtstioen beeinflusst werden,

bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache aligjeklart ist,

bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursatdfér nicht abgeklart ist,

wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Ettesydadiol, Levonorgestrel oder einen der
sonstigen Bestandteile von Microgynon sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehiResgkofaktoren fiir die Bildung von Blutgerinn-
seln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darsi@iehe Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Microgynon ist erforderlich”).

Wenn wahrend der Einnahme von Microgynon eine Ben@enannten Erkrankungen oder Umsténde
das erste Mal auftritt, missen Sie Microgyabsetzen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Microgyon ist erforderlich
2.2.1 Sie sollten die Einnahme von Microgynon aucofort beenden,

wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit hab&émwatger zu sein,

wenn bei Ihnen Anzeichen fir ein Blutgerinnsel aaién,

wenn lhr Blutdruck standig auf Werte tiber 140/90Hghansteigt (die neuerliche Einnahme
der ,Pille" kann erwogen werden, sobald sich diet@uckwerte unter blutdrucksenkender
Behandlung normalisiert haben),

wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wogbeher) oder bei langerer Ruhigstellung
(siehe auch 2.2.3 ,Die ,Pille und GefaRerkrankumge

wenn Migrdne zum ersten Mal auftritt oder sich gklschtert,

wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend stdek auftreten,

wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten,

wenn sich Ihre Haut und das Augenweil3 gelb verfgribe Urin braun und lhr Stuhlgang sehr
hell wird (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihaetthm ganzen Kérper juckt,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) e Blutzuckerwerte plotzlich erhéht sind,
wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftreteStéorung der Blutfarbstoffbildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der AnwendungMacrogynon erneut auftritt.

2.2.2 Eine besondere arztliche Uberwachung ist enfderlich,

wenn Sie rauchen,

wenn Sie 40 Jahre oder alter sind,

wenn Sie tUbergewichtig sind,

wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberfiéiohh Venen (Phlebitis) oder ausgepragte
Krampfadern haben,

wenn bei Ihnen Durchblutungsstérungen an HandeefrbBstehen,

wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert tGber 140/90 mmlidghgssen wurde,

wenn Sie unter Migréne leiden,

wenn Sie unter Depressionen leiden,

wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) ademn bei lhnen die Fahigkeit Glucose
abzubauen, eingeschrénkt ist (verminderte Glukteyetaz). Es kann sein, dass sich unter der
Anwendung von Microgynon die erforderliche Dosigvarzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit &ndert.

wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstérung bekatnt
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wenn bei Ihnen eine Sichelzellenandmie bekannt ist,

wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstar@esréa minor Sydenham) erkrankt sind,
wenn bei Ihnen friiher einmal eine Lebererkrankuwrfgetreten ist,

wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase ikt

wenn Sie an einer gutartigen Geschwaulst in der Migskicht der Gebarmutter (Uterusmyom)
leiden,

wenn Sie an einer chronisch-entzindlichen Darmakknag leiden (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa),

wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdtitgiden (Otosklerose),

bei langerer Ruhigstellung, z. B. nach Unfélleelfsi 2.2.1),

wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Imnatesys, der so genannten
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythedes) erkrankt sind,

wenn bei Ihnen ein hAmolytisch-uramisches Syndmime(bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschéaden fuhrt) bekannt ist.

2.2.3 Die ,Pille" und Gefalierkrankungen

Die Anwendung der ,Pille” birgt im Vergleich zur &litanwendung ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten von Verschlissen der Venen, die durcbreBlutpfropf verursacht werden
(Thromboembolie). Das zusétzliche Risiko ist walrdaes ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung der ,Pille* am hoéchsten. Dieses erhohs&kB bei der Anwendung der ,Pille” ist
niedriger als das Risiko der Thrombosebildung brdreSchwangerschaft, das auf 60 Falle pro
100.000 Schwangerschaften geschéatzt wird. In 1depg-alle fihrt ein solcher GefalRverschluss zum
Tode. Die Haufigkeit eines Venenverschlusses dyRdlen“ mit dem Wirkstoff Levonorgestrel und
mit 30 Mikrogramm Ethinylestradiol liegt ungefateil20 Fallen pro 100.000 Frauen, die die ,Pille*
ein Jahr lang anwenden.

In seltenen Fallen kann ein GefalR3verschluss auemer Schlagader (Arterie) auftreten, z. B. in den
Herzkranzgefal3en oder in den Arterien, die dasr@efgrsorgen, und so zu einem Herzinfarkt oder

Schlaganfall filhren. Sehr selten kénnen Gefal3virsed auch in den BlutgefalRen von Leber, Darm,
Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kénnen auf eine Thrombodimihindeuten. Wenn Sie eines dieser
Anzeichen an sich bemerken, stellen Sie die Pitleradnme sofort ein und suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf:

ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in eBeim,

Schmerz und Engegefiihl in der Brust, mdglicherwigisien linken Arm ausstrahlend,

plétzlich auftretende Atemnot,

heftiger Husten ohne klare Ursache,

ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

plotzlich auftretender teilweiser oder kompletteh&erlust,

Doppeltsehen,

undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen odéusteler Sprache,

Schwindel,

Kollaps, mdglicherweise im Zusammenhang mit einpiteptischen Anfall,

plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiihl einer Kirglfte oder in einem Korperteil,

Bewegungsstérungen (gestorte Motorik),

schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko fur GeféalRverschlisse in den Venen steigt
- mit zunehmendem Alter,
mit dem Vorkommen von GefaRverschlissen bei naherilienmitgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in jungen Jahren,
bei langerer Ruhigstellung, grolRerer Operation,r@me an den Beinen oder grof3en
Verletzungen; in diesen Fallen soll die Anwenduag,fille” unterbrochen werden
(mindestens vier Wochen vor dem Eingriff) und evgei Wochen nach Ende der Ruhigstellung
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wieder begonnen werden. Falls Microgynon nicht tagitig abgesetzt wurde, sollte eine
Thromboseprophylaxe in Betracht gezogen werden.

bei deutlichem Ubergewicht,

in den ersten drei bis vier Wochen nach einer Gadmler nach einer Fehlgeburt im zweiten
Drittel der Schwangerschatft.

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindaraperflachlichen Venen (Phlebitis) fur die
Entstehung oder den fortschreitenden Verlauf eirrabsen Thrombose besteht keine Einigkeit.

Das Risiko fur GeféalRverschlisse in den Arteriergstait:

- Rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem &igaikonsum nimmt das Risiko noch
weiter zu. Frauen, die alter als 30 Jahre sindersaeshalb nicht rauchen, wenn sie
hormonhaltige Arzneimittel zur Verhitung einer Selmgerschaft anwenden. Wenn auf das
Rauchen nicht verzichtet wird, sollen andere Varhggsmethoden angewendet werden,
besonders bei Vorliegen weiterer Risikofaktoren.
zunehmendem Alter,
dem Vorkommen von GefaRverschlissen bei nahen ieamiltgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in frihem Alter,

Stérungen des Fettstoffwechsels,

Bluthochdruck,

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, ¥fflimmern),
Fettsucht (Body Mass Index uiber 30 k§ym

Migrane, insbesondere Migréane mit Aura.

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefaRellgtsein konnen, sind unter anderem
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythedes, eine bestimmte Erkrankung des
Immunsystems), hAmolytisch-uramisches Syndrom (@@séimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschéaden fuhrt) und chronisch entziindlicharigakrankungen (Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikafakiber mehrerer Risikofaktoren fir vendse
bzw. arterielle GefalR3verschlisse kann ebenfalls @egenanzeige darstellen.

Das erhohte Risiko flr einen GeféalRverschluss imMgobett muss bertcksichtigt werden.
2.2.4 Die ,Pille* und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langf@itendung hormonaler Mittel zur
Empfangnisverhiitung einen Risikofaktor fur die Boklng von Gebarmutterhalskrebs darstellt bei
Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimegrunell Ubertragbaren Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus). Es ist jedoch bislangtrgeklart, in welchem Ausmal dieses Ergebnis
durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in demahhan Sexualpartnern oder in der Anwendung
mechanischer Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der ,Pille* wurde ein leicht ehitéis Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu
Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pillegriten. Nach Absetzen der ,Pille” verringert sich
dieses Risiko allmahlich wieder, und nach 10 Jalstezwischen ehemaligen Anwenderinnen der
+Pille“ und anderen Frauen gleichen Alters kein étathied mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei
Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist dieahzuséatzlicher Brustkrebsfélle bei Frauen, die
zurzeit die ,Pille” anwenden oder friilher angewerddien, klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko
fir Brustkrebs.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch getBbrliebertumoren auftreten, die aufbrechen und
lebensgefahrliche innere Blutungen verursachenddn@tudien haben ein erhdhtes Risiko fur die
Entwicklung von Leberzellkrebs bei Langzeit-Anwenduler ,Pille” gezeigt, allerdings ist diese
Krebserkrankung sehr selten.
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2.2.5 Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhéhung des Blutdrucks bei Frauen, idigRille* einnehmen, wurde berichtet. Dies tritt
haufiger bei alteren Anwenderinnen und fortgese&ztenahme auf. Die Haufigkeit von
Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkdrpenhan zu. Wenn es bei lhnen durch
Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen d&rd@ie an bestimmten Nierenerkrankungen
leiden, wird empfohlen eine andere Verhitungsmetltatzuwenden (siehe auch 2.1 ,Microgynon
darf nicht eingenommen werden, 2.2.1 ,Sie solltenEdnnahme von Microgynon auch sofort
beenden“ und 2.2.2 ,Eine besondere arztliche Utxeimmag ist erforderlich®).

Pigmentflecken

Auf der Haut kénnen gelegentlich gelblich-braungni@ntflecken (Chloasmen) auftreten,
insbesondere bei Frauen die diese bereits wahmm8athwangerschaft hatten. Frauen mit dieser
Veranlagung sollten sich daher unter der EinnahengRille” nicht direkt der Sonne oder
ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angioddem

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kiikrzneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschiimiBes sollten umgehend Ihren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioédemschrbsimerken, wie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierighatler Hautausschlag zusammen mit
Atemproblemen.

Unregelmafiige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, insbesondere in detegrdlonaten, zu unregelmafiigen Blutungen
(Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Su@ierbitte Ihren Arzt auf, wenn diese
unregelmafigen Blutungen nach 3 Monaten weiterbikommen oder wenn sie erneut auftreten,
nachdem zuvor ein regelmaRiger Zyklus bestanden hat

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnereinnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. Wenn Microgynon wie unter lRu® ,Wie ist Microgynon einzunehmen?*
beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwarigdgtanwahrscheinlich. Wenn die Einnahme
jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutictg vorschriftsmaRig erfolgt ist oder bereits
zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgebliebemigtss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von §jicom fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es langere daitern, bis wieder ein normaler Zyklus ablauft.
2.2.6 Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhitende Wirkung kann duashveébrgessen der Einnahme, Erbrechen,
Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder diedlieeitige Einnahme anderer Arzneimittel
verringert werden.

Wenn Microgynon und Johanniskraut-haltige Prapagkgiehzeitig eingenommen werden, wird eine
zusatzliche Barrieremethode zur Empfangnisverht@mgfohlen (siehe Abschnitt 2.3 ,Bei
Einnahme von Microgynon mit anderen Arzneimitteln®)

2.2.7 Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Microgynon anwenden, wird lhr behandeligtet Sie sorgfaltig zu lhrer
Krankenvorgeschichte und zu der lhrer nahen Verteambefragen. Es wird eine grindliche

allgemeinarztliche und frauenéarztliche Untersucheingchliel3lich Untersuchung der Brust und
Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefuhrt. Einev&uigerschaft muss ausgeschlossen werden.
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Wahrend Sie die ,Pille” einnehmen, sollten diese¢dsuchungen regelmafig wiederholt werden.
Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, ob Sie rauchen widSie andere Arzneimittel einnehmen.

Microgynon schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionenerdanderen sexuell tbertragbaren Krankheiten.

Folsdure-Mangel kann zu einer Stérung der Entwitdhaon Gehirn und Rickenmark
(Neuralrohrdefekte) beim Ungeborenen fihren. Weerde Einnahme von Microgynon beenden,
weil Sie schwanger werden wollen, wird empfohlarf,ene folsdurereiche Erndhrung (Gemise,
Frichte, Vollkornprodukte) zu achten und zusatdidiich 0,4 Milligramm Folsaure einzunehmen.
Die Einnahme sollte méglichst 4 Wochen vor der uesichtlichen Empfangnis begonnen und bis zur
12. Schwangerschaftswoche fortgesetzt werden. fyaie bereits einmal mit einem Kind schwanger
waren, das einen Neuralrohrdefekt hatte, solltdtilkgramm oder 5 Milligramm Fols&ure taglich

uber den gleichen Zeitraum einnehmen. Die Gegemgerzeind Warnhinweise in den
Fachinformationen von Folséure-Zubereitungen sindeachten.

2.3 Bei Einnahme von Microgynon mit anderen Arzneiritteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,waech es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

2.3.1 Wechselwirkungen zwischen Microgynon und aerdé\rzneimitteln kdnnen zum Verlust der
empfangnisverhutenden Wirksamkeit von Microgynod/ader zu Durchbruchblutungen
fuhren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Micyagn beeintrachtigen:

- Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhéhenBzMetoclopramid),
Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hyttame (z. B. Phenytoin), Barbiturate,
Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazdpmipiramat und Felbamat,
Einige Antibiotika zur Behandlung von TuberkulogeB. Rifampicin, Rifabutin), bestimmten
anderen bakteriellen Infektionen (z. B. Penicillietracyclin) oder Pilzinfektionen (z. B.
Griseofulvin),
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIVdkfion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),
Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsigner Stérung des Nervensystems),
Pflanzliche Praparate, die Johanniskraiypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneintitblandelt werden, soll zusatzlich zu
Microgynon eine Barrieremethode zur Empféangnisvenhgi angewendet werden (z. B. Kondom). Bei
einigen der oben genannten Arzneimittel sind deeséitzlichen empfangnisverhitenden Malihahmen
nicht nur wahrend der gleichzeitigen Anwendunggdson in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch
noch 7 bis 28 Tage darliber hinaus anzuwenden. irfigegegebenenfalls lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werdess,mals ,Pillen” in der aktuellen Packung
sind, dann sollte die Einnahme der ,Pillen* ausrizhsten Microgynon-Packung ohne eine 7-tagige
Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem degrogenannten Arzneimittel erforderlich, sollten Sie
vorzugsweise eine nichthormonale Methode zur Engriwerhitung wahlen.

2.3.2 Wechselwirkungen zwischen Microgynon und asé\rzneimitteln kdbnnen auch zum
vermehrten oder verstarkten Auftreten von Neberwigen von Microgynon fihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Vertraglichkeinvdicrogynon beeintrachtigen:
Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmeaurdrfieber),
Ascorbinsaure (Vitamin C),

Atorvastatin (ein bestimmtes Mittel zur Senkung Bhitfette),
Troleandomycin (ein Antibiotikum),

palde-microgynon-de2.1-julll Seite 6 von 14



Imidazol-Antimykotika (bestimmte Mittel gegen Pitigktionen, z. B. Fluconazol),
Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infe&h).

2.3.3 Microgynon und andere ,Pillen“ kbnnen auch &offwechsel anderer Arzneimittel
beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folglm Arzneimittel kann durch Microgynon
beeintrachtigt werden:
- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des lonmsystems),
Theophyllin (ein bestimmtes Mittel zur BehandluranmAsthma),
Glukokortikoide (z. B. Cortison),
Bestimmte Benzodiazepine (bestimmte Beruhigungshitt B. Diazepam, Lorazepam),
Lamotrigin (ein bestimmtes Mittel zur Behandlungepilepsie),
Clofibrat (ein bestimmtes Mittel zur Senkung deutittte),
Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmarmdriieber),
Morphin (ein bestimmtes, sehr starkes Schmerznittel

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen dimrem verordneten Préaparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheithkaich der Bedarf an blutzuckersenkenden
Mitteln (z. B. Insulin) veréandern.

2.3.4 Labortests

Die Anwendung der ,Pille" kann die Ergebnisse bastter Labortests beeinflussen, u. a. die Werte
der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nienmgktfon sowie die Menge bestimmter Eiweil3e
(Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen, die #etistoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel
oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussenAllgemeinen bleiben diese Veranderungen
jedoch innerhalb des Normbereichs.

2.4  Schwangerschaft und Stillzeit

Microgynon darf wahrend der Schwangerschaft niogesvendet werden. Vor Beginn der
Anwendung von Microgynon dirfen Sie nicht schwarsgn. Tritt unter der Anwendung eine
Schwangerschatft ein, missen Sie die Einnahme vorolgliinon sofort beenden und Ihren Arzt
aufsuchen.

Sie sollten Microgynon nicht in der Stillzeit anvaem, da die Milchproduktion verringert sein kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch Udpetnen. Sie sollten wahrend der Stillzeit
nichthormonale Methoden der Empfangnisverhitungesilen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen ertiotde

2.6 Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstig8estandteile von Microgynon

Jede einzelne Tablette dieses Arzneimittels entla@itose und Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie

Microgynon erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt wienn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckerndeid

palde-microgynon-de2.1-julll Seite 7 von 14



3. WIE IST MICROGYNON EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Microgynon immer genau nach der Anwejslas Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht gsiozer sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itdi Dosis: 1 ,Pille” Microgynon taglich.
3.1 Wie und wann sollten Sie Microgynon anwenden?
Die ,Pille* soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammenetwas Flissigkeit eingenommen werden.

Die ,Pille* muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeitder auf der Blisterpackung angegebenen
Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden Tagen rorgeen werden. Mit der Einnahme der
Tabletten aus der nachsten Blisterpackung wird eawdr 7-tdgigen Einnahmepause begonnen, in der
es Ublicherweise zu einer Abbruchblutung kommtsBibeginnt in der Regel 2 bis 3 Tage nach
Einnahme der letzten Tablette und kann noch andauenn mit der Einnahme aus der nachsten
Blisterpackung begonnen wird.

3.2 Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Microgyon?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille zur\#ahgerschaftsverhitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Microgynon anteer3ag lhres Zyklus, d. h. am ersten Tag
Ihrer Monatsblutung. Wenn mit der Einnahme zwischag 2 und 5 begonnen wird, sollte zusatzlich
wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Rille¢ Barrieremethode zur Empfangnisverhitung
angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen ,Pille” (mit zwei horralen Wirkstoffen), einem Vaginalring oder

einem Pflaster zu Microgynon wechseln:

- Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habender auf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen ,Pille* einmal im Monat ein ,Pin“-freies Intervall folgt, beginnen Sie die
Einnahme von Microgynon am Tag nach dem ,Pilleeidn Intervall.

- Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habened Monatspackung neben den
wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie ,Pillen en#iften, beginnen Sie die Einnahme von
Microgynon am Tag nach der Einnahme der letzteksiofffreien ,Pille”.

- Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflastegeamendet haben, beginnen Sie die Einnahme
von Microgynon am Tag nach dem Ublichen Ring-frdiemiehungsweise Pflaster-freien
Intervall.

Wenn Sie von einer ,Pille*, die nur ein Hormon (@igbrperhormon) enthélt (sog. ,Minipille®), zu
Microgynon wechseln:

Sie konnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Talgsetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von
Microgynon am darauf folgenden Tag. Wahrend deeerrg Tage soll eine zusatzliche,
nichthormonale Methode zur Empfangnisverhitung aegeet werden (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sogejDonatsspritze*), einem Implantat oder der
.Spirale” zu Microgynon wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Microgynon zu dmpunkt, an dem normalerweise die
nachste Injektion erfolgen misste, bzw. an dem &aglem das Implantat oder die ,Spirale” entfernt
wird. Benutzen Sie wéahrend der ersten 7 Tage eigsétzliche, nichthormonale Methode zur
Empfangnisverhitung.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nidlehs

Beginnen Sie die Einnahme nicht friher als 21 BiF2ge nach der Geburt. Wenn Sie spéter mit der
Einnahme beginnen, sollten Sie wahrend der ersteagé zusatzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung anwenden. Wenn Sie bereitshBasasverkehr hatten, muss vor Beginn der
Einnahme von Microgynon eine Schwangerschaft agbissen oder die erste Monatsblutung
abgewartet werden. Zur Anwendung in der Stillzielhs 2.2.9 ,Stillzeit".
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Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwsaigdtsabbruch hatten:
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

3.3 Dauer der Einnahme

Microgynon kann so lange eingenommen werden, wie Bormonale Methode zur
Empfangnisverhitung gewtinscht wird und dem keirsenggheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe
2.1 ,Microgynon darf nicht eingenommen werden* iha.1 ,Sie sollten die Einnahme von
Microgynon auch sofort beenden®. Zu regelmaRigentkaluntersuchungen siehe 2.2.7
»Medizinische Beratung/Untersuchung®).

3.4 Wenn Sie eine groRere Menge Microgynon eingenamen haben, als Sie sollten

Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind UbeJK&ibrechen (in der Regel nach 12 bis

24 Stunden, ggf. bis einige Tage anhaltend), Bpastisen, Benommenheit, Bauchschmerzen,
Schlafrigkeit/Mudigkeit; bei Frauen und Madchen kén Blutungen aus der Scheide auftreten. Bei
Einnahme groRerer Mengen missen Sie einen Araiichés, damit die Symptome behandelt werden
kdnnen.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Microgynon vergessé&aben:

. Wenn dieEinnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stundeaberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung von Microgynon noclwédeleistet. Sie missen die Einnahme
der vergessenen Tablette so schnell wie méglichhmden und die folgenden ,Pillen“ dann
wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

. Wenn dieEinnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stundeiiberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll gewgibtet. Wenn nach Aufbrauchen der
aktuellen Blisterpackung in der ersten normalenahnmefreien Pause, keine Blutung auftritt,
sind Sie moglicherweise schwanger. Sie mussen ki@@n Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue
Blisterpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille” darf nie langer als &g€ unterbrochen werden.

2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufemyst eine ununterbrochene Einnahme der
.Pille” Giber 7 Tage erforderlich.

Sie haben 1 ,Pille* in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nacich wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen®
zur gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die Eineatimmn wie gewohnt fort. In den nachsten

7 Tagen muss jedoch zusatzlich eine BarrieremethodEmpfangnisverhitung (z. B. Kondom)
angewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor dgegseenen Einnahme der ,Pille”
Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko Siclewvangerschaft. Die Wahrscheinlichkeit einer
Schwangerschaft ist umso hdher, je naher diesckeith der Ublichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 ,Pille" in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nacich wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen®
zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden ,Pilleehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor dgrseenen ,Pille“ Microgynon regelmafig
eingenommen haben, ist die empféangnisverhutendeuarder ,Pille” gewahrleistet und Sie missen
keine zusatzlichen empfangnisverhitenden MalZnalameenden. War dies nicht der Fall oder wurde
mehr als 1 ,Pille" vergessen, wird die Anwendungeeizusatzlichen Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung tiber 7 Tage empfohlen.
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Sie haben 1 ,Pille* in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmegatiean Empfangnisschutz nicht mehr voll
gewabhrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahreeszh lasst sich die empfangnisverhitende
Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer dagdén im Folgenden erlauterten Vorgehensweisen
besteht daher keine Notwendigkeit fur zusatzliahgféngnisverhitende MaRnahmen; jedoch nur,
wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der erstgessenen ,Pille” korrekt erfolgte. Wenn dies
nicht der Fall ist, sollten Sie wie unter Punktesthrieben vorgehen. AulRerdem sollte in den nachste
7 Tagen zusatzlich eine Barrieremethode zur Empiigagrhitung (z. B. Kondom) anwendet werden.
Sie kénnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mogliothpnauch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
+Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen missen. Digémden ,Pillen“ nehmen Sie dann wieder
zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die einnahmeeRause aus und beginnen Sie direkt mit der
Einnahme der ,Pillen* aus der nachsten Blisterpagkidtchstwahrscheinlich kommt es dann
solange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie diegeite Blisterpackung aufgebraucht haben,
jedoch treten moglicherweise Schmier- und Durchiblidungen wahrend der Einnahme aus
der zweiten Packung auf.

oder

2. Sie kdénnen die Einnahme aus der aktuellen Packuoh sofort abbrechen und nach einer
einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 TagenT@sg an dem die ,Pille” vergessen
wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Bimme aus der ndchsten Blisterpackung
beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der nelistefackung zu lhrem gewohnten
Wochentag beginnen méchten, kdnnen Sie die einfabim@ause entsprechend verkirzen.

Sie haben mehr als 1 ,Pille* in der aktuellen Bligiackung vergessen:
Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,Pille* Migrogn in der aktuellen Blisterpackung vergessen
haben, ist der Empféangnisschutz nicht mehr sichgelgen.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft issaimoher, je mehr ,Pillen“ Sie vergessen haben
und je néher dies zeitlich an der normalen einnéfenem Pause liegt. Bis zum Auftreten der nachsten
Ublichen Entzugsblutung sollte zuséatzlich eine Baemethode zur Empfangnisverhiitung (z. B.
Kondom) angewendet werden. Wenn nach Aufbraucheakdeellen Blisterpackung in der ersten
normalen einnahmefreien Pause keine Blutung aufiitd Sie moglicherweise schwanger. In diesem
Fall mussen Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie s&ue Blisterpackung anfangen.

Was ist zu beachten
...wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach dandtime der ,Pille* Verdauungsstérungen, wie
Erbrechen oder Durchfall auftreten, sind die Wiokigt moglicherweise noch nicht vollstandig
aufgenommen worden. Folgen Sie in solchen FallanAdeveisungen, die gelten, wenn die Einnahme
der ,Pillen“ vergessen und dies innerhalb von 1ith8en bemerkt wurde. Wenn Sie nicht von Ihrem
Einnahmerhythmus abweichen mdchten, missen skergigztablette aus einer anderen
Blisterpackung nehmen. Wenn die Magen-Darm-Besatieveiiber mehrere Tage anhalten oder
wiederkehren, sollten Sie oder Ihr Partner zugétaine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung
(z. B. Diaphragma, Kondom) anwenden und Ihren Mfrmieren.

...wenn Sie die Entzugsblutung verschieben mdchten:

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollterdi&skt ohne Einnahmepause mit der Einnahme
der ,Pille" aus der nachsten Packung Microgynotfdtiren. Die Entzugsblutung kann so lange
hinausgeschoben werden wie gewiinscht, hdchstedsehisveite Packung aufgebraucht ist. Wahrend
dieser Zeit kann es gehauft zu Durchbruch- odemBatblutungen kommen. Nach der darauf
folgenden reguléaren 7-tagigen Einnahmepause kangidhahme von Microgynon wie ublich
fortgesetzt werden.
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3.6  Wenn Sie die Einnahme von Microgynon abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Microgynon beenden woftaigen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzngtaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Microgynon Nebenwirkumgleaben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefolgende Kategorien zugrunde gelegt:

Haufig: 1 bis 10 Anwenderinnen von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000
Selten 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Anwenderin von 10.000

Die haufigsten Nebenwirkungen (> 10 %), die mit Bemahme der ,Pille* mit den Wirkstoffen
Ethinylestradiol und Levonorgestrel verbunden sswad Kopfschmerzen (einschliel3lich Migrane),
Schmier- und Zwischenblutungen.

Nebenwirkungshéaufigkeit
Organsystem
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Infektionen Entzindungen der
Scheide,
einschliellich
Pilzbefall
(Candidiasis)
Erkrankungen Nesselsucht Allergische schmerzhafte
des Reaktionen Haut- und
Abwehrsystems Schleimhaut-
schwellungen
(Angiobdem),
sehr schwere
allergische
Reaktionen mit
Atem- und
Kreislauf-
symptomen
Stoffwechsel-und Anderungen des Verminderte
Erndhrungs- Appetits Fahigkeit zum
stérungen (Zunahme oder | Abbau von
Abnahme) Traubenzucker
(Glukoseinto-
leranz)
Psychiatrische | Stimmungsschwan-
Erkrankungen kungen,
einschliellich
Depression;
Anderungen des
Geschlechtstriebs
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(Libido)

Erkrankungen Nervositat;
des Benommenbheit,
Nervensystems | Schwindel
Augenerkrankun | Sehstérungen Unvertraglichkeit
gen von Kontaktlin-
sen
Erkrankungen Ubelkeit, Erbrechen, | Durchfall,
des Gastro- Bauchschmerzen Bauchkrampfe,
intestinaltrakts Blahungen
Affektionen der Durch Gallestau
Leber und der verursachte
Gallenblase Gelbsucht
Erkrankungen der Akne Ausschlag, Knotenrose
Haut und des gelblich-braune | (Erythema
Unterhaut- Flecken auf der| nodosum),
zeligewebes z_'(?r:i:)asma) schwerer Haut-
moglicherweise ausschlag
bleibend (Erythema
' multiforme)
vermehrte
Korper- und
Gesichts-
behaarung,
Haarausfall

Erkrankungen de
Ge-
schlechtsorgane
und der
Brustdrise

Ir Brustschmerzen,
Empfindlichkeit der
Briste, Brustvergro-
Rerung, Brustdriisen/
sekretion, schmerz-
hafte Monats-
blutungen,
Anderungen der Star
ke der Monats-
blutung, vermehrter
Ausfluss aus der
Scheide, Ausbleiben
der Monatsblutung

Allgemeine
Erkrankungen

Flussigkeitseinlage-
rung im Gewebe

Untersuchungen

Gewichts-
veranderungen
(Zunahme oder
Abnahme)

Blutdruck-
erhdhung,
Veranderungen
der
Blutfettspiegel

Abnahme der
Folsaurespiegel
im Blut

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wieuBitdvon Blutgerinnseln siehe 2.2.3 ,Die
LPille” und GefaRerkrankungen®, Geschwilste derdrelKrebs der Brust oder des Gebarmutterhalses

siehe 2.2.4 ,Die ,Pille” und Krebs".

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,Pille” folgenNebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit

dieser Nebenwirkungen lasst sich aus den Berigahitdrt berechnen.
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- Sehnervenentzindung (kann zu teilweisem odestanitligem Verlust des Sehvermégens
fuhren),

- Verschlechterung von Krampfadern,

- Bauchspeicheldrisenentziindung bei gleichzeititabender schwerer Fettstoffwechselstérung,

- Gallenblasenerkrankung, einschliel3lich Gallenstei

- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierensehd&dhrt (Hamolytisch-uramisches
Syndrom),

- Blaschenausschlag, der auch wahrend der Schveaigér vorkommt (Herpes gestationis),

- eine Form der Schwerhdorigkeit (Otosklerose),

- Verschlechterung einer bestimmten ErkrankungAdesehrsystems (Schmetterlingsflechte,
systemischen Lupus erythematodes),

- Verschlechterung einer StoffwechselerkrankungStirung der Bildung des Blutfarbstoffes
(Porphyrie),

- Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea ngydenham),

- Verschlechterung einer Depression,

- Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darnarkungen (Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MICROGYNON AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokaund der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis:* oder ,Verw. bis:* angegebenen Verfallsdatuitht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Microgynon enthalt:

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorges

1 Gberzogene Tablette enthalt 30 Mikrogramm Etleistyhdiol und 150 Mikrogramm Levonorgestrel.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Povidon 25000, dialkMagnesiumstearat (Ph. Eur.), Sucrose,
Povidon 700.000, Calciumcarbonat, Macrogol 600§c&iol 85 %, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x HO (E172), Montanglycolwachs

Wie Microgynon aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tabletten sind beigefarben, rund und habemefiuekeriberzug.

Microgynon ist in Kalenderpackungen mit 1 x 21, 3lxund 6 x 21 Uberzogenen Tabletten erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D — 51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

und

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Ddébereiner-Str. 20
D-99427 Weimar

und
Jenapharm GmbH & Co. KG

Otto - Schott - Str. 15
D- 07745 Jena

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Juli 2011.
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