GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERI N

Miranova
100 Mikrogramm / 20 Mikrogramm Uberzogene Tabletten
Levonorgestrel / Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negitiBie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseien. Geben Sie es nicht an Dritte weite
Es kann anderen Menschen schaden.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gedfrsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Miranova und woflr wird es angewendet?
Was miussen Sie vor der Einnahme von Miranovahten?
Wie ist Miranova einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Miranova aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wNE

WAS IST MIRANOVA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

=

- Miranova ist ein Arzneimittel zur Schwangerschadtnitung (,Pille”).

- Jede Tablette enthalt eine geringe Menge zweiacherdener weiblicher Geschlechtshormone,

und zwar Levonorgestrel und Ethinylestradiol.
-, Pillen*, die zwei Hormone enthalten, werden aloogibinationspillen“ bezeichnet. Miranova

wird auch als niedrigdosierte ,Pille” bezeichnegikgsie nur eine geringe Menge von Hormonen

enthalt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIRANOVA BEA CHTEN?

Allgemeine Anmerkungen

Bevor Sie Miranova anwenden, wird Ihr behandelidet Sie sorgféltig zu Ihrer Krankengeschicht
und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Detrwirel Ihren Blutdruck messen und, abhangig
von lhrer persdnlichen Situation, weitere Untersungfen durchfihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedeile Baschrieben, bei deren Auftreten Sie

Miranova absetzen sollten oder bei denen die Zassigkeit von Miranova herabgesetzt sein kann.

diesen Fallen sollten Sie entweder keinen Gesctseetkehr haben oder andere, nichthormonale
Verhitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondden eine andere Barrieremethode. Wender,
Sie aber keine Kalender- oder TemperaturmethodeDiase Methoden kénnen versagen, weil
Miranova die monatlichen Schwankungen der Korpeptmetur und des Gebarmutterhalsschleims
verandert.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhitungsmittel biett Miranova keinerlei Schutz vor einer

1

HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Miranova darf nicht eingenommen werden,

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgemnnseinem Blutgefal? im Bein
(Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) odemidesien Organen

- bei bestehendem oder vorausgegangenem HerzinféekiSthlaganfall
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- bei bestehenden oder vorausgegangenen Erkrankutigerigrboten eines zukinftigen
Herzinfarktes (z. B. Angina pectoris, die stark@r8erzen in der Brust verursacht) oder eines
Schlaganfalles (z. B. ein voribergehender leicBtdrlaganfall ohne verbleibende Schaden)
sein kbénnen

- bei Vorliegen einer Erkrankung, die das RisikoBlutgerinnsel in den Arterien erhéht. Dies
gilt fr folgende Erkrankungen:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit geschadigséutgefalien
- sehr hoher Blutdruck
- sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglydey

- bei einer Blutgerinnungsstérung (z. B. Protein-Crigikal)

- bei bestehenden oder vorausgegangenen bestimmtaerf-der Migrane (mit so genannten
fokalen neurologischen Symptomen)

- bei schweren bestehenden oder vorausgegangeneretlebakungen, solange sich lhre
Leberwerte nicht wieder normalisiert haben

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergestdwil

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkreb&bs der Genitalorgane bzw. bei
Verdacht darauf

- bei jeglichen ungeklarten Blutungen aus der Scheide

- wenn lhre Monatsblutung ausbleibt, mdglicherweiseed Erndhrung oder kérperliche
Betatigung bedingt

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Ettesydadiol, Levonorgestrel oder einen der
sonstigen Bestandteile von Miranova sind. Dies kharoken, Ausschlag oder Schwellungen
verursachen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova tserforderlich

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht leeiEinnahme von Miranova oder anderen
-Kombinationspillen* erforderlich und es kdnnen eégafiige Kontrolluntersuchungen beim Arzt
notwendig sein. Wenn einer der nachfolgenden RélfeSie zutrifft, miissen Sie lhren Arzt
informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Miraadeginnen. Auch wenn unter der Einnahme von
Miranova eine der folgende Erkrankungen eintrigrosich verschlechtert, missen Sie Ihren Arzt
aufsuchen:

- wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten audidétr friher aufgetreten ist

- wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerknaglbekannt ist

- wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitugjdai

- wenn Sie unter Depressionen leiden

- wenn Sie an Morbus Crohn oder einer anderen chalo@stzindlichen Darmerkrankung
(Colitis ulcerosa) leiden

- wenn bei Ihnen eine Bluterkrankung, genannt HUS@igtisch-uramisches Syndrom), die
Nierenschaden hervorruft, bekannt ist

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Bei Einnahime Miranova mit anderen Arzneimitteln®)

- wenn Sie an einer Erkrankung des ImmunsystemsSldie(systemischer Lupus
erythematodes) heil3t und Uberall auftretende Haimaderungen auslést, leiden

- wenn Sie an einer Form der Blutarmut (Anamie) lejabe Sichelzellandmie genannt wird

- wenn bei Ihnen eine Erkrankung wahrend einer Schemmchaft oder friiheren Anwendung von
Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten iBt, Schwerhdrigkeit, eine
Blutkrankheit, die Porphyrie heil3t, Blaschenaussghvédhrend der Schwangerschaft (Herpes
gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der gtitel unwillkirliche Kérperbewegungen
auftreten (Chorea Sydenham)

- bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblichdma&Rigmentflecken (Chloasma), auch als
~Schwangerschaftsflecken” bezeichnet, vorwiegendiesicht. In diesem Fall empfiehlt es
sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultravioldttelst zu meiden.

- wenn Sie an einem erblichen Angioodem leiden (ptltauftretende Schwellung der Haut, der
Schleimh&ute, der inneren Organe oder des GehAr&)gimittel, die Estrogene enthalten,
koénnen die Symptome auslosen oder verschlimmeers@iten umgehend lhren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddem arbsimerken, wie Schwellungen von
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Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schlucked¥eiten oder Hautausschlag
zusammen mit Atemproblemen.

Miranova und venése und arterielle Blutgerinnsel

Die Anwendung jeder ,Kombinationspille“, einschlie® Miranova, erhdht bei einer Frau das Risiko,
einvenoses Blutgerinnsel (vendse Thrombose) entwickeln, im Vergleich zu Frauen, die keine
empfangnsiverhitende ,Pille* einnehmen.

Das Risiko fur eine vendse Thrombose bei Anwendenreiner ,Kombinationspille* steigt:

- mit zunehmendem Alter

- wenn Sie ubergewichtig sind

- wenn bei einem nahen Familienmitglied in jungerrdalein Blutgerinnsel im Bein, der Lunge
(Lungenembolie) oder einem anderen Organ auftrat

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen missenn\8ie einen Unfall hatten oder wenn Sie
langere Zeit ruhig gestellt sind. Es ist wichtigrdn Arzt im Voraus zu informieren, dass Sie
Miranova einnehmen, da Sie die Einnahme Ublichessvbeenden muissen. Ihr Arzt wird Ihnen
sagen, wann Sie wieder mit der Einnahme von Mirari®ginnen kdnnen, normalerweise
ungeféhr 2 Wochen, nachdem Sie wieder gehen kénnen.

Die Wahrscheinlichkeit, an einem Blutgerinnsel gkranken, erhéht sich durch die Einnahme der
Pille”.

Von 100.000 Frauen, die keine ,Pille* anwenden ointht schwanger sind, kann bei etwa 5-10
Frauen innerhalb eines Jahres ein Blutgerinnséletei.

Von 100.000 Frauen, die eine ,Pille” wie z.B. Mioasa anwenden, kann bei etwa 20 Frauen
innerhalb eines Jahr ein Blutgerinnsel auftreteéna.deénaue Anzahl ist unbekannt.

Von 100.000 Frauen, die schwanger sind, kann lei 60 Frauen innerhalb eines Jahres ein
Blutgerinnsel auftreten.

Das Risiko fur das Auftreten eines Blutgerinnssisrinerhalb des ersten Anwendungsjahres der
.Pille* am hochsten.

Ein Blutgerinnsel in den Venen kann in die Lungkaggen und Blutgeféal3e verstopfen (sogenannte
Lungenembolie). Die Bildung eines Blutgerinnselsiém Venen kann in 1-2 % der Falle todlich sein.

Die Hohe des Risikos fir das Auftreten eines Bluigesels kann je nach Art der ,Pille” variieren.
Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt/Ihrer Arztie dierfligbaren Moglichkeiten.

Die Anwendung der ,Kombinationspille* wird auch meinem erhéhten Risiko fiir earterielles
Blutgerinnsel (arterielle Thrombose)in Verbindung gebracht, z. B. in den Blutgefa3es Herzens
(Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall).

Das Risiko fur ein arterielles Blutgerinnsel beiwanderinnen einer ,Kombinationspille” steigt:

- mit zunehmendem Alter

- wenn Sie rauchen. Es wird Ihnen dringend geraten, indem Rauchen aufzuhdren, wenn Sie
Miranova einnehmen, besonders wenn Sie alter als 3ahre sind.

- wenn Sie hohe Konzentrationen an Cholesterin odglyZeriden im Blut haben

- wenn Sie hohen Blutdruck haben

- wenn Sie unter Migréane leiden

- wenn Sie Probleme mit Ihrem Herz (Herzklappenfeterzrhythmusstérung) haben

Beenden Sie sofort die Einnahme von Miranova und shen Sie unverziglich lhren Arzt auf,
wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels aith bemerken, wie z. B.:

- starke Schmerzen und/oder Schwellungen in eineen Beine
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- plotzliche starke Schmerzen in der Brust, moglialedse in den linken Arm ausstrahlend

- plétzliche Atemnot

- plétzlicher Husten ohne klare Ursache

- ungewobhnliche, starke oder anhaltende KopfschmesdenVerschlechterung einer Migréne
- teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppéks

- undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen

- Schwindel oder Ohnmacht

- Schwache, seltsames Gefiihl oder Taubheit in einérpefteil

- Schwierigkeiten, Ilhre Bewegungen zu kontrollieren

- plétzliche starke Bauchschmerzen

Miranova und Krebs

- Gebarmutterhalskrebs wurde bei Langzeitanwendetiet@as haufiger beobachtet als bei Nicht-
Anwenderinnen von oralen Kontrazeptiva; aber esigstt geklart, in wie weit unterschiedliches
Sexualverhalten oder andere Faktoren wie das huPapidoma-Virus (HPV) dazu beitragen.

- Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspifleihmen, etwas haufiger beobachtet, aber es
ist nicht bekannt, ob dies durch die Behandlungngarcht wird. Das Auftreten von Brusttumoren
nimmt nach Absetzen von hormonalen ,Kombinationspflab. Es ist wichtig, dass Sie
regelmanig lhre Briste untersuchen. Wenn Sie Krgpénen, missen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

- In seltenen Fallen wurden gutartige (nicht kreligeytLebertumoren und noch seltener bdsartige
(krebsartige) Lebertumoren bei Anwenderinnen voontbinationspillen” festgestellt. Suchen Sie
Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewohnlich starke Baaobhserzen haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Miranova kann es in den arstenaten zu unerwarteten Blutungen
kommen (Blutungen aulRerhalb der Einnahmepause)n\iese Blutungen nach mehr als 3 Monaten
weiterhin auftreten oder wenn sie nach einigen NeEmarneut beginnen, muss lhr Arzt die Ursache
ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn keine Blutung wahrend définnahmepause auftritt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemalf’ eingenomaidegni nicht erbrochen oder schweren
Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittebeimommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr
unwahrscheinlich.

Wenn jedoch die Blutung in zwei aufeinanderfolgendgklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie
schwanger sind. Sie sollten dann unverztiglich IAweat aufsuchen, da vor einer weiteren Einnahme
der ,Pille" eine Schwangerschaft ausgeschlossederemuss. Beginnen Sie erst mit einem neuen
Blisterstreifen, wenn Sie sicher sind, dass Siatrichwanger sind.

Bei Einnahme von Miranova mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzt, welche Arzneimitbeler pflanzlichen Produkte Sie bereits
anwenden oder kurzlich angewendet haben, auch eesith um nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Informieren Sie auch jededenen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen andere
Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), daesMiranova einnehmen. Diese kénnen Ihnen
sagen, ob Sie zusatzliche empfangnisverhitendedfitsmalinahmen anwenden missen (z. B.
Kondome) und, falls ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kénnen zu einer Minderung deypéangnisverhitenden Wirksamkeit von
Miranova oder zu unerwarteten Blutungen fuhren.uDgehoéren:
- Arzneimittel zur Behandlung von:
- gastrointestinalen Bewegungsstérungen (z. B. Mepoaimid)
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, BarbituraZarbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat
oder Felbamat)

palde-miranova-de4-januar 12 Seite 4 von 12



- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
- HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderbriektionen (Antibiotika wie
Griseofulvin, Penicillin, Tetracyclin)
- das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut
Die gleichzeitige Einnahme der ,Pille” und des Attikums Troleadomycin kann das Risiko eines
Gallenstaus erhohen.
Miranova kann die Wirksamkeit bestimmter anderean&imittel beeinflussen, z. B.
- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kdnnte zu eirendhten Haufigkeit von Krampfanféllen
fuhren)
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat.
Bei Einnahme von MIRANOVA zusammen mit Nahrungsmiteln und Getranken

Miranova kann zusammen mit oder ohne Nahrungsngitbtglenommen werden, wenn notwendig mit
etwas Wasser.

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kdnnen die Ergebnisstitnenter Labortests beeinflussen. Informieren
Sie daher lhren Arzt oder das Laborpersonal, desdi& ,Pille* einnehmen, wenn bei lhnen ein
Bluttest durchgefihrt werden muss.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Miranova réaimehmen. Falls Sie wahrend der Einnahme
von Miranova schwanger werden, missen Sie die BEmeason Miranova sofort beenden und lhren
Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden mdcktemen Sie Miranova jederzeit absetzen (siehe
auch Seite 10 ,Wenn Sie die Einnahme von Mirand@echen wollen®).

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

Stillzeit

Frauen sollten Miranova nicht in der Stillzeit amalen, auf3er nach Anweisung des Arztes. Fragen
Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen und die ,Pillehaehmen mdchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteien Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Mivareinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen hat.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Miranova
Miranova enthalt Laktose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Miranova daher erst nach Rickbpragt Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,

dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentbstiroenten Zuckern leiden.

3. WIE IST MIRANOVA EINZUNEHMEN?

palde-miranova-de4-januar 12 Seite 5 von 12



Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten. Die Fstienit dem jeweiligen Wochentag beschriftet, an
dem die Tablette eingenommen werden soll. Wenrz.3e an einem Dienstag mit der Einnahme der
Tabletten beginnen sollen, driicken Sie die Tabtkiteh die Aluminiumfolie, deren Beschriftung

.DI“ ist. Nehmen Sie die Tabletten in der Reihegmldie durch die Pfeile vorgegeben ist, ein.

Nehmen Sie 1 Tablette Miranova taglich fir 21 Teiye gegebenenfalls zusammen mit etwas Wasser
ein. Die Einnahme der Tabletten sollte jeden Tagetur gleichen Zeit erfolgen. Dabei spielt es
keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern odesleau Mahlzeiten einnehmen.

Nachdem Sie alle 21 Tabletten eingenommen habémeme Sie an den nachsten 7 Tagen keine
Tabletten. Ihre Monatsblutung (Abbruchblutung) wivdlhrend dieser 7 Tage beginnen,
normalerweise 2-3 Tage nach Einnahme der letztearidiva-Tablette.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsteteBisckung am achten Tag, auch dann, wenn lhre
Blutung anhalt. Dies bedeutet zum einen, dassn8iger am gleichen Wochentag mit dem neuen
Folienstreifen beginnen, und zum anderen, dassBhtaugsblutung jeden Monat an den gleichen
Tagen auftreten sollte.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersterokenstreifen?

. Wenn Sie im vergangenen Monat noch kein hormogkeal¥erhitungsmittel angewendet
haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova am ar§sg Ihres Zyklus (d. h. am ersten Tag lhrer

Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Moranam diesem Tag (dem ersten Ihrer

Monatsblutung) beginnen, besteht ein sofortiger tamgnisschutz. Sie kénnen auch zwischen

Zyklustag 2 und 5 beginnen, missen dann aber wéltiemnersten 7 Tage der Einnahme zusatzliche

empfangnisverhitende MalRhahmen (z. B. ein Kondomgaden.

. Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonéédmitungsmittel (,Pille” mit zwei
hormonellen Wirkstoffen) oder von einem empfangnigitenden Vaginalring oder einem
Pflaster wechseln:

Sie kbnnen mit der Einnahme von Miranova vorzugseveim Tag nach Einnahme der letzten

wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tabletteg dVirkstoffe enthalt) lhrer zuvor eingenommenen

LPille“ bzw. am Tag nach dem Entfernen des Vagingls oder des Pflasters beginnen, spatestens

aber am Tag nach den einnahmefreien (ring- odastgii-freien) Tagen lhres Vorgangerpraparates

(oder nach Einnahme der letzten wirkstofffreien|&tb Ihres Vorgéngerpraparates).

. Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Kilrerhormon) enthalt (sog. ,Minipille®,
einem Injektionspraparat, einem Implantat oder pirgestagenfreisetzenden Intrauterinsystem
(~Spirale*)) wechseln:

Sie kdnnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Talgsetzen und am nachsten Tag direkt mit der

Einnahme von Miranova beginnen. Nach Umstellungeioem Implantat oder einer ,Spirale”

beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova an dey &n dem das Implantat oder die ,Spirale”

entfernt wird, nach einer Injektion zu dem Zeitpyran dem normalerweise die nachste Injektion
erfolgen misste. In allen Féallen missen Sie wahden@rsten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine
zusatzliche Methode zur Empfangnisverhitung anwezleB. ein Kondom).

. Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangersalituch in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft hatten:
Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

. Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben oder einlgdburt nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat hatten:

Beginnen Sie die Einnahme von Miranova nicht fridder21 bis 28 Tage nach der Geburt bzw. der

Fehlgeburt. Wenn Sie nach dem 28. Tag mit der Emeabeginnen, missen Sie wahrend der ersten

7 Miranova-Einnahmetage zusétzlich eine Barrieraow (z. B. ein Kondom) zur

Empfangnisverhitung anwenden.
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Wenn Sie nach einer Geburt bereits Geschlechtdwehaten, bevor Sie mit der Einnahme von
Miranova begonnen haben, missen Sie sicher seis Sla nicht schwanger sind, oder Sie missen
Ihre ndchste Monatsblutung abwarten, bevor Sieriva einnehmen.

. Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen uneldgv) mit der Einnahme von Miranova
beginnen wollen:
Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kininagen Sie lhren Arzt.
Wenn Sie eine groRere Menge von Miranova eingenomméaben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden sattéti Folgen nach Einnahme von zu vielen
Miranova-Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenomraberh kann es zu Ubelkeit und Erbrechen
kommen. Bei jungen Madchen kdnnen Blutungen au$deeide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Miranova eingenommédrehader feststellen, dass ein Kind
versehentlich Tabletten verschluckt hat, frageni@ien Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Miranova vergessen haben

. Wenn Sie die Einnahmezeit einmalign weniger als 12 Stunderiiberschritten haben, ist die
empfangnisverhutende Wirkung noch gewahrleistetngissen die Einnahme der vergessenen
Tablette so schnell wie méglich nhachholen und digehden Tabletten dann wieder zur
gewohnten Zeit einnehmen.

. Wenn Sie die Einnahmezeitm mehr als 12 Stunderiiberschritten haben, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewahdeise mehr Tabletten Sie vergessen
haben, desto grol3er ist das Risiko einer Schwactugits
Aus diesem Grund sollten Sie die folgenden Regeéthten:

* Die Einnahme sollte nie fiir mehr als 7 Tage untathen werden.
» Erst nach 7 Tagen ununterbrochener Einnahme isVdiesamkeit von Miranova
gewabhrleistet.

. Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden mehen Tag 1 und 7 Gberschritten
haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie iglach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. 8&medanach die Tabletteneinnahme wie

gewohnt fort. Sie mussen jedoch in den nachsteageil zusatzlich eine empfangnisverhitende
Barrieremethode, z. B. ein Kondom, anwenden. WeamnSler Woche vor der vergessenen
Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, muss an dididVikigit einer Schwangerschaft gedacht

werden. Je mehr Tabletten Sie vergessen habereunéher dies zur Einnahmepause passiert ist,
desto groRer ist die Wahrscheinlichkeit einer Scigeaschaft. Informieren Sie in diesem Fall Ihren
Arzt.

. Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden mehen Tag 8 und 14 Gberschritten
haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie iglach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen missen. B&medie Tabletteneinnahme wie gewohnt fort.
Vorausgesetzt Sie haben die Tabletten in den 7rnageder vergessenen Tablette korrekt
eingenommen, missen Sie keine zusatzlichen Schdtmhanen anwenden. Wenn Sie jedoch diese
Tabletten nicht korrekt eingenommen haben oder rakshgine Tablette vergessen haben, missen Sie
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wahrend der nachsten 7 Tage zusatzliche empfaraghi#ende SchutzmalRnahmen (z. B. ein
Kondom) anwenden.

. Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden sehen Tag 15 und 21
uberschritten haben (beachten Sie auch das Diagramm

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft erlsiiit, je ndher Sie der Einnahmepause sind.
Allerdings kann eine Schwangerschaft immer nocleliémpassung der Einnahme verhindert
werden.

Wenn Sie die nachfolgenden Hinweise beachten, miBigekeine zusatzlichen
empfangnisverhutenden Maf3nahmen verwenden, vorsetzgieSie haben die Tabletten in den 7
Tagen vor der vergessenen Einnahme korrekt angauan@nn Sie diese Tabletten nicht korrekt
eingenommen haben oder Sie mehr als eine Tabkathessen haben, sollten Sie ausschlief3lich die
erste der beiden nachfolgenden Mdglichkeiten vedsarund zusétzliche empfangnisverhitende
SchutzmalRnahmen wéhrend der nachsten 7 Tage anwende

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mégliothnauch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. @gehden Tabletten nehmen Sie dann
wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt danach &itégige Einnahmepause zu machen,
beginnen Sie direkt mit der Einnahme aus dem néshatlienstreifen. Hochstwahrscheinlich
kommt es erst am Ende des zweiten Folienstreifersreer Abbruchblutung, jedoch treten
moglicherweise leichte oder menstruationsahnlickkuBgen wahrend der Einnahme aus dem
zweiten Folienstreifen auf.

2. Sie kénnen die Einnahme auch abbrechen undt sofioder 7-tagigen Einnahmepause
beginnen, wobei der Tag der vergessenen Einnahtgezahlt werden soll, und danach mit der
Einnahme aus einem neuen Folienstreifen fortfahren.

Wenn Sie mehr als eine Tablette vergessen habekeime Abbruchblutung wéahrend der normalen
Einnahmepause haben, muss an die Mdglichkeit Siclewangerschaft gedacht werden.
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Vergessene Tablette B Holen Sie die Einnahme nach

(Einnahme um weniger als
12 Std. zu spat)

Hatten Sie in der Woche vorher Geschlechtsverkehr?
Ja: Fragen Sie |hren Arzt um Rat.

* Holen Sie die Einnahme nvach

* Wenden Sie 7 Tage lang zusatzliche Schutzmafinahmen an
(z. B. ein Kondom)

¢ Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus dem Folienstreifen
wie vorgeschrieben ein

— Tagel-7 ——

Vergessene Tablette

(Einnahme um mehr als 12 o
Std. zu spat) Tage 8 - 14 * Holen Sie die Einnahme nach
L P> . Nehmen Sie ale fol genden Tabletten aus dem

Folienstreifen wie vorgeschrieben ein

e Holen Sie die Einnahme nach
¢ Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus dem
— Folienstreifen wie vorgeschrieben ein
¢ Machen Sie keine einnahmefreie Pause
* Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der Tabletten aus
dem néachsten Folienstreifen

> Tage 15-21 |— oder

e Brechen Sie die Einnahme sofort ab
* Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr als 7
> Tage, den Tag der vergessenen Einnahme mit einrechnen)
e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem
nachsten Folienstreifen

Was miuissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen odehwerem Durchfall leiden?

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach deaBme einer Tablette erbrechen oder wenn
schwerer Durchfall auftritt, sind die Wirkstofferd®ille* mdglicherweise noch nicht vollstandig von
Ihrem Korper aufgenommen worden. Diese Situatibahslich wie das Vergessen einer Tablette.
Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so sctuireelndglich eine Tablette aus einem anderen
Folienstreifen einnehmen, wenn méglich innerhalb ¥@ Stunden nach dem Ublichen
Einnahmezeitpunkt der ,Pille“. Wenn dies nicht méllist oder 12 Stunden tUberschritten sind,
folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt ,Wenn SeEinnahme von Miranova vergessen haben®.

Verschieben der Blutungstage: Was missen Sie beaehf

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kbnnen Sie Manatsblutung hinausschieben, indem Sie die
Einnahmepause auslassen und direkt mit der Einnalisidem nachsten Folienstreifen Miranova
fortfahren und diesen bis zum Ende aufbrauchen révidhder Einnahme aus diesem zweiten
Folienstreifen kann es zu leichten oder menstroaéibnlichen Blutungen kommen. Sobald Sie die
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen bedatein, sollten Sie unbedingt eine 7-tagige
Einnahmepause machen.

Sie sollten lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sielsientscheiden, die Blutung zu verschieben.
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Andern des Wochentages, an dem lhre Monatsblutungresetzt: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie den Wochentag, an dem lhre Periode begindern wollen, kdnnen Sie die
Einnahmepause um beliebig viele Tage verkirzekideer die Einnahmepause ist, desto héher ist
die Wahrscheinlichkeit, dass es nicht zu einer Abbblutung kommt und dass wahrend der
Einnahme aus dem folgenden Folienstreifen leictiea menstruationsahnliche Blutungen auftreten.
Verlangern Sie jedoch nie die Einnahmepause.

Wenn Sie sich Uber die Vorgehensweise nicht sickiad, fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Miranova abbrechen wollen

Sie konnen die Einnahme von Miranova zu jeder Z&ginden. Wenn Sie nicht schwanger werden
wollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt Gber anderbesie Verhitungsmethoden. Wenn Sie schwanger
werden mdchten, beenden Sie die Einnahme von Mieannd warten Ihre Monatsblutung ab, bevor
Sie versuchen, schwanger zu werden. So kénnereSiBatum der voraussichtlichen Entbindung
einfacher berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Anitteds haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Miranova Nebenwirkundeaiben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufige Nebenwirkungen(1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroftan)s

. Stimmungsschwankungen, Depression

. Kopfschmerzen

. Ubelkeit, Bauchschmerzen

. Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust
. Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkunger(1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kdnnen betrogkein):

. Abnahme des Geschlechtstriebs (Libidoabnahme)

. Migrane
. Erbrechen, Durchfall
. Hautausschlag

. Juckreiz, Akne
. Anschwellen der Briste
. Wassereinlagerung (Flussigkeitsretention)

Seltene Nebenwirkunger(1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kdnnen betno$iein):

. Kontaktlinsenunvertraglichkeit

. Allergische Reaktion

. Zunahme des Geschlechtstriebs (Libidozunahme)
. Ausfluss aus der Scheide oder Brust

. Hautrétungen, Flecken auf der Haut

. Gewichtsabnahme

Die folgenden schweren Nebenwirkungen wurden ehéiasiger bei Frauen, die die ,Pille”
einnehmen, berichtet, allerdings ist ungeklartdigse Erhéhung der Haufigkeit durch die Anwendung
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ausgelost wird (siehe auch Abschnitt 2 ,Besondearesiéht bei der Einnahme von Miranova ist
erforderlich®)

. Vendse oder arterielle Blutgerinnsel
. Erhohter Blutdruck
. Lebertumore oder Brustkrebs

Auch die nachfolgenden Erkrankungen wurden mit,Bédle“ in Verbindung gebracht:

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, MigraBadometriose (mit Symptomen sehr
schmerzhafter Monatsblutungen), gutartige Gebaertuthore, Porphyrie (eine
Stoffwechselerkrankung, die Bauchschmerzen undoiegische Stérungen hervorruft), systemischer
Lupus erythematodes (bei dem korpereigene Orgathésemwebe vom Immunsystem angegriffen und
geschadigt werden), Herpes in der spaten SchwargétsChorea Sydenham (schnelle,
unwillktrliche zuckende oder ruckartige Bewegungddmolytisch-urdmisches Syndrom (eine
Erkrankung, die nach durch E. coli-Bakterien ausgfein Durchfall auftritt), Leberprobleme, die als
Gelbsucht sichtbar werden.

Die Estrogene in der ,Pille* kdnnen bei Frauen, atieciner erblichen plétzlich auftretenden
Schwellung der Haut, der Schleimh&aute, der inn€gane oder des Gehirns (hereditares
Angioddem) leiden, die Symptome des Angioédemsiaesl oder verschlimmern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmesine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MIRANOVA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Giber 30°C aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakavind dem Folienstreifen nach ,Verwendbar
bis:* bzw. ,Verw. bis:" angegebenen Verfalldatuneimi mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den ersten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstadfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren

Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen istnw&ie es nicht mehr benétigen. Diese Malinahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Miranova enthéalt

- Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorges
- Jede Uberzogene Tablette enthalt 20 Mikrogrammmgistradiol und 100 Mikrogramm
Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: Laktose-Monohydrat (siehe auch Abgth ,Wichtige Informationen Uber
bestimmte sonstige Bestandteile von Miranova*),ddtiirke, vorverkleisterte Starke
(Mais), Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph. Eurflafyzlich] (E470b)

«  Uberzug: Sukrose (siehe auch Abschnitt 2 ,Wichtigermationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Miranova®), Povidon 700,0Makrogol 6.000,
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Calciumcarbonat, Talkum (E553b), Glycerol 85 %, kéowlykolwachs, Titandioxid
(E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x 0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Miranova aussieht und Inhalt der Packung

. Miranova Tabletten sind pinkfarbene, runde tberaedeabletten

. Miranova ist in Packungen mit 1, 3 und 6 Blisteipawen zu je 21 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

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

13342 Berlin, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

. Finnland, Deutschland, Niederlande: Miranova

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtm Mérz 2012.
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