GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERI N

Femovart’ 0,03 mg/0,075 mg liberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Gestoden

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht niti8ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sighditthren Arzt oder Apotheker.

Es kann anderen Menschen schaden.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versgen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Femovan und wofir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Femovarhtezat
Wie ist Femovan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Femovan aufzubewahren?

Weitere Informationen

oA wWNE

1.  WASIST FEMOVAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Femovan ist ein hormonales Kombinationspraparatféduen zur Schwangerschaftsverhitung
(kombiniertes orales Kontrazeptivum, hier allgenam,Pille” bezeichnet). Es enthdlt ein
Gelbkorperhormon (Gestoden) und ein Estrogen (idmtradiol).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON FEMOVAN BEAC HTEN?

Femovan darf nicht eingenommen werden,

- bei Lebererkrankungen:

- bei vorausgegangenen oder bestehenden schwereriurddi@nsstorungen, solange sich die

Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert halfanch Ausscheidungsstérungen wie
Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),
- bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertufgortantig oder bdsartig),
- bei Gefal3- und Stoffwechselerkrankungen:
- wenn Sie rauchen (siehe auch ,Besondere VorsiéhitdseEinnahme von Femovan ist
erforderlich),
- bei vorausgegangener oder bestehender Blutpfrdpfig (thromboembolische

Erkrankungen) in Venen und Arterien (z. B. tiefarBenenthrombose, Lungenembolie oder

Herzinfarkt) sowie Zustanden, die die Anfalligkééfir erhdhen (z. B. Stérungen des
Gerinnungssystems mit Neigung zu Blutpfropfbild{iilgrombose], bestimmte
Herzkrankheiten),

- bei bestehenden oder vorausgegangenen VorstadiemTgirombose (z. B. starke Schmerzen
in der Brust, so genannte Angina pectoris) odezsBchlaganfalles (z. B. eine transitorische

ischdmische Attacke, ein leichter Schlaganfall olembleibende Schaden),
- bei einem Schlaganfall,
- bei schwerem Diabetes (mellitus) mit GefaRveranutpzn,

- bei bestehender oder vorausgegangener Entzindu@Badehspeicheldrise, wenn diese mit

einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,
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- bei schwereren Formen des Bluthochdrucks,

- bei ungeklarten Blutungen aus der Scheide,

- bei Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungsd/ader Bewegungsstorungen einhergeht,

- bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangearbadtkrankungen (z. B. der Brust oder der
Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormbeeinflusst werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ethéstdadiol oder Gestoden oder einen der
sonstigen Bestandteile von Femovan sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehiResékofaktoren fur die Bildung von
Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegengezéarstellen.

Wenn wahrend der Einnahme von Femovan einer der gdseannten Erkrankungen oder Umstande
das erste Mal auftritt, missen Sie Femovan absetzen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Femovan istforderlich
Sie sollten die Einnahme von Femovan auch sofort eaden,

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

- wenn bei Ihnen Anzeichen fir ein Blutgerinnsel aién,

- wenn Ihr Blutdruck standig auf Werte Giber 140/90Hgansteigt (die neuerliche Einnahme
der ,Pille" kann erwogen werden, sobald sich diet@iuckwerte unter blutdrucksenkender
Behandlung normalisiert haben),

- wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wowgbeher) oder bei langerer Ruhigstellung
(siehe auch ,Die ,Pille” und GefaRerkrankungen®),

- wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich gblschtert,

- wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend sidek auftreten,

- wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten,

- wenn sich Ihre Haut und das Augenweil3 gelb verfirite Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr
hell wird (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihaetthm ganzen Korper juckt,

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) umwd Blutzuckerwerte pl6tzlich erhoht sind,

- wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftrete8drung der Blutfarbstoffbildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung/emovan erneut auftritt.

Eine besondere arztliche Uberwachung ist erfordertih,

- wenn Sie rauchen,

- wenn Sie 40 Jahre oder alter sind,

- wenn Sie Ubergewichtig sind,

- wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

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

- wenn bei Ihnen Durchblutungsstérungen an HandeetrbBstehen,

- wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert tber 140/90 mmidghgssen wurde,

- wenn Sie unter Migrane leiden,

- wenn Sie unter Depressionen leiden,

- wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind,

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) adenn bei Ihnen die Fahigkeit Glucose
abzubauen, eingeschréankt ist (verminderte Gluktesetuz). Es kann sein, dass sich unter der
Anwendung von Femovan die erforderliche Dosis vormaimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit andert,

- wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstérung bekitnt

- 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 rrakat,
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- wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst 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 Unfélleelsi ,Sie sollten die Einnahme von Femovan
auch sofort beenden,”),

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

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

Die ,Pille* und GefalRerkrankungen

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva gQdie aus einem Gestagen und einem
Estrogen bestehen, birgt im Vergleich zur Nichtamiveg solcher Arzneimittel ein erhdhtes Risiko
fur Verschlisse der tiefen Venen durch Blutpfrg@lerombosen), die sich u.U. losrei3en und in die
Lunge gespult werden kénnen (so genannte Lungen@anpdie zusatzliche Gefahr durch ventse
Thrombosen und Lungenembolien (zusammen als veltireenboembolien oder “VTE” bezeichnet)
ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligereAgumg eines KOK am hochsten. Das VTE-Risiko
bei Frauen, die ein KOK anwenden, ist aber immehrgeringer als wahrend einer Schwangerschaft
(schéatzungsweise 60 VTE-Falle pro 100.000 Schwaabaften). In 1-2 % der Falle fuhrt eine VTE
zum Tode.

Mehrere Studien haben gezeigt, dass Frauen, die IKiDKinem Gestagen wie Gestoden und dem
Estrogen Ethinylestradiol, meistens in einer Desis 30 Mikrogramm einnehmen, ein erhdhtes VTE-
Risiko im Vergleich zu Frauen aufweisen, die KOK dem Gestagen Levonorgestrel und weniger als
50 Mikrogramm Ethinylestradiol anwenden.

Bei Produkten, die Desogestrel oder Gestoden int{ioation mit 30 Mikrogramm Ethinylestradiol
enthalten, wurde das Risiko fir das Auftreten e\iBE im Vergleich zu KOK, die Levonorgestrel
und weniger als 50 Mikrogramm Ethinylestradiol exién, auf 1,5 — 2,0fach héher geschatzt. Die
Haufigkeit einer VTE durch Levonorgestrel-haltig©K mit weniger als 50 Mikrogramm
Ethinylestradiol liegt bei ungefahr 20 Fallen p@D1D00 Frauen-Anwendungsjahre. Fir Femovan
betragt sie etwa 30 - 40 Falle pro 100.000 Frauewehdungsjahre, also 10 - 20 Falle pro 100.000
Frauen-Anwendungsjahre mehr. Die Auswirkung destikebrhohten Risikos auf die Anzahl
zusatzlicher Falle ist im ersten Jahr einer ersgealKOK-Anwendung am grof3ten - dann, wenn das
Risiko bei allen diesen Arzneimitteln am héchstn i

Bitte holen Sie so bald wie mdglich den Rat Ihrestés ein, wenn Sie Beschwerden, die bei einer
Thrombose oder Lungenembolie auftreten kénnenzwile Schmerzen und Schwellungen in den
Beinen oder Armen oder Kurzatmigkeit und stechesidmerz im Brustraum, feststellen.

Alle diese Informationen sollten bei der Verschogip von Femovan bericksichtigt und in die
Beratung tber die Wahl der Methode zur Empfangmisiteng einbezogen werden.

Das Risiko fur GeféalRverschlisse in den Venen oderign steigt mit

- zunehmendem Alter,

- Rauchen. Bei Raucherinnen, die hormonhaltige éimaiitel zur Schwangerschaftsverhitung
anwenden, besteht ein erhéhtes Risiko, an zumstlewerwiegenden Folgen von
Gefal3veranderungen (z. B. Herzinfarkt, Schlaggrdallerkranken. Das Risiko nimmt mit
zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum z
Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen destialth rauchen, wenn sie hormonhaltige
Arzneimittel zur Verhitung einer Schwangerschafhehmen. Wenn auf das Rauchen nicht
verzichtet wird, sollen andere Verhitungsmethodejeeendet werden, besonders bei
Vorliegen weiterer Risikofaktoren. In diesen Falisinder Rat des behandelnden Arztes
einzuholen.
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- dem Vorkommen von GefaRRverschlissen bei naheilieamitgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in jungen Jahren,

- Ubergewicht (Body Mass Index iiber 30 k§/m

- Stérungen des Fettstoffwechsels,

- Bluthochdruck,

- Migrane,

- Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankunghwtifimmern),

- langerer Ruhigstellung, gréRerer Operation, Qjmaran den Beinen oder grof3en Verletzungen;
in diesen Fallen soll die Anwendung der ,Pille” emitrochen werden (mindestens 4 Wochen
vor dem Eingriff) und erst 2 Wochen nach Ende denigstellung wieder begonnen werden.

Das erhohte Risiko flr einen GeféalRverschluss imMgobett muss bertcksichtigt werden.

Weitere Erkrankungen, bei denen die Blutgefalellmtteein konnen, sind unter anderem Diabetes
mellitus (Zuckerkrankheit), Schmetterlingsflechdggtemischer Lupus erythematodes, eine bestimmte
Erkrankung des Immunsystems), hamolytisch-urams&8ymdrom (eine bestimmte Bluterkrankung,
die zu Nierenschaden fuhrt) und chronisch entzdhdlDarmerkrankungen (Morbus Crohn und

Colitis ulcerosa) und Sichelzellanamie.

Wenn Migrane wéahrend der Anwendung von kombinieaiethen Kontrazeptiva vermehrt oder
verstarkt auftritt, kann dies ein Grund fur dasosiije Absetzen von kombinierten oralen
Kontrazeptiva sein.

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

Die ,Pille* und Krebs

Der wichtigste Risikofaktor fir Gebarmutterhalslgedt eine langanhaltende Infektion mit dem
menschlichen Papillomavirus (sog. Warzenvirus,alesh Gebarmutterhalstumoren hervorrufen
kann). Einige Studien weisen darauf hin, dass keamgzeitanwendung der "Pille" zu diesem erh6hten
Risiko beitragen kann. Es ist jedoch unklar, innedéwauch andere Faktoren (wie z. B.
Untersuchungen des Gebarmutterhalses oder dasl@rkadten einschliellich des Gebrauchs
mechanischer Verhitungsmethoden wie z. B. Kondawme) Entstehen der Erkrankung beitragen
kdnnen.

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille“ nehmetwas haufiger festgestellt als bei Frauen gleiche
Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach #dizen der ,Pille” gleichen sich die
Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach l1@dastrzwischen ehemaligen
LPillenanwenderinnen” und anderen Frauen kein Wnteed mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei
Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritijistAnzahl zusétzlicher Brustkrebsfélle bei
ehemaligen oder momentanen Anwenderinnen der ) Rikén im Vergleich zum Gesamtrisiko flr
Brustkrebs. Die Studien ergaben keinen Aufschllies die Ursachen. Das beobachtete hdhere Risiko
ist moglicherweise auf eine frihzeitigere Erkennuag Brustkrebs bei Anwenderinnen der ,Pille®,

die biologischen Wirkungen der ,Pille* oder auf @idombination aus beidem zurlickzufihren.

In seltenen Fallen sind nach Anwendung hormonaligkdtoffe, wie sie Femovan enthélt, gutartige,
noch seltener bosartige Veranderungen an der lbemdrachtet worden, die vereinzelt zu
lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhohle lggfiiaben. Deshalb ist der Arzt zu informieren,
wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftretenialiievon selbst bald voriibergehen.

Sonstige Erkrankungen
Frauen mit einer Fettstoffwechselstoérung (Hypestagridamie) oder dem Vorkommen solcher

Erkrankungen in der Familie kdnnen ein erhdhteskRigir die Entwicklung einer
Bauchspeicheldrisenentziindung unter der ,Pilleehab
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Obwohl bei vielen Frauen, die die ,Pille* einnehmean einem geringen Blutdruckanstieg berichtet
wurde, sind Klinisch relevante Blutdruckerhéhungelten. Nur in diesen seltenen Féllen ist eine
sofortige Unterbrechung der Einnahme von Femovemmdarlich. Ein Zusammenhang zwischen der
Einnahme der ,Pille* und einer klinisch relevani&ntdruckerhéhung konnte nicht festgestellt
werden. Wenn jedoch unter der Einnahme von Fembgawmorbestehendem Bluthochdruck, eine
blutdrucksenkende Therapie nicht erfolgreich istssnFemovan abgesetzt werden. Wenn es
angemessen erscheint, kann die Einnahme wiedegrsaufynen werden, wenn sich die
Blutdruckwerte unter der Einnahme von ,Blutdruckssm* normalisiert haben.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berichten zufageohl in der Schwangerschaft als auch unter
der Einnahme der ,Pille* auftreten bzw. sich vetschtern: Gelbsucht und/oder Juckreiz durch
Gallenstauung; Gallensteine; Stérung der Bildung Btutfarbstoff (Porphyrie); eine bestimmte
Stérung des Immunsystems (systemischer Lupus engifoeles); eine Form der Niereninsuffizienz
(h&molytisch-urdmisches Syndrom); eine Form desstéizes (Sydenham-Chorea); ein
Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaftéslggstationis); eine durch Verknécherung
bedingte Mittelohrschwerhdrigkeit (Otosklerose).

Wenn Sie an einem erblichen Angio6dem leiden, kiikzneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angioddems auslésen oder verschiimiée sollten umgehend Ihren Arzt
aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddem<shrbemerken, wie Schwellungen von Gesicht,
Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierighatler Hautausschlag zusammen mit
Atemproblemen.

Akute oder chronische Leberfunktionsstdrungen maehee Unterbrechung der Einnahme von
Femovan erforderlich, bis die Marker fiir die Lelektion wieder im Normalbereich liegen. Auch
ein Wiederauftreten einer in einer vorausgegang&uamvangerschaft oder wahrend einer friheren
Anwendung von Geschlechtshormonen aufgetretendmsGait und/oder eines Juckreiz durch
Gallenstauung macht das Absetzen von Femovan erfimfal

Obwohl die ,Pille* einen Einfluss auf den Insulwmmad Zuckerhaushalt haben kann, liegen keinerlei
Hinweise auf die Notwendigkeit einer Anderung des®rung bei Diabetikerinnen vor, die eine
niedrig dosierte ,Pille (< 50 Mikrogramm Ethinykeadiol) anwenden. Diabetikerinnen missen
jedoch, insbesondere in der ersten Zeit der Anweg@ines solchen Arzneimittels, sorgfaltig
Uberwacht werden.

Unter der Einnahme der ,Pille* wurde auch Uber &feeschlechterung von Darmerkrankungen wie
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

Auf der Haut kénnen gelegentlich gelblich-braungni@ntflecken auftreten, insbesondere bei Frauen,
die diese bereits wahrend der Schwangerschafrh&tauen mit dieser Veranlagung sollten sich
daher unter der Einnahme der ,Pille” nicht direkt &onne oder ultraviolettem Licht (z. B. im
Solarium) aussetzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Femovan kann reduziert weraeig,z. B. im Falle einer vergessenen
Tabletteneinnahme (siehe ,Wenn Sie die EinnahmeReanovan vergessen haben*), bei Magen-
Darmerkrankungen (siehe ,Was miissen Sie beachtem ®ie an Erbrechen oder Durchfall leiden?*)
oder bei bestimmter begleitender Medikation (si@e Einnahme von Femovan mit anderen
Arzneimitteln”).

Medizinische Beratung/Untersuchung
Bevor Sie Femovan anwenden, wird Ihr behandelndzr $ie sorgfaltig zu Ihrer
Krankenvorgeschichte und zu der lhrer nahen Vertesmbefragen. Es wird eine griindliche

allgemeinarztliche und frauenarztliche Untersucheiingchlie3lich Untersuchung der Brust und
Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefuhrt. Einev&oigerschaft 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.

Femovan schitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren
Krankheiten.

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 weiterbrikommen oder wenn sie erneut auftreten,
nachdem zuvor ein regelmaRiger Zyklus bestanden hat

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinneainnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. Wenn Femovan wie unter P@nRie ist Femovan einzunehmen?*
beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwartgdtainwahrscheinlich. Wenn die Einnahme
jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutictg vorschriftsgemal erfolgt ist oder bereits
zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgebliebemigtss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Fanfoktgesetzt wird.

Bei Einnahme von Femovan mit anderen Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen zwischen oralen Kontrazeptiva amdieren Arzneimitteln kdnnen zum Verlust der
empfangnisverhutenden Wirksamkeit und/oder zu Domathblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Femobaeintrachtigen:

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie, z. BeRytoin, Barbiturate, Primidon, Barbexaclon,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat

- Einige Antibiotika zur Behandlung von TuberkulogeB. Rifampicin), bestimmten anderen
bakteriellen Infektionen (z. B. Penicillin, Tetrddw) oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin)

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIVdkfion (z. B. Ritonavir, Nevirapin)

- Pfanzliche Préparate, die Johanniskrélytpericum perforatumenthalten.

,Pillen” kdnnen auch den Stoffwechsel anderer Anmitel beeinflussen. Die Wirksamkeit oder die
Vertraglichkeit von z. B. Cyclosporin (ein Arzneitel zur Unterdriickung des Immunsystems) oder
z. B. Lamotrigin (ein Arzneimittel zur Therapie ldepilepsie) kann durch Femovan beeintréachtigt
werden.

Labortest

Die Anwendung der "Pille" kann die Ergebnisse Inestier Labortests beeinflussen.
Schwangerschaft und Stillzeit

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

Femovan darf wahrend der Schwangerschaft nichtveeryget werden. Vor Beginn der Anwendung
von Femovan dirfen Sie nicht schwanger sein. tiniter der Anwendung von Femovan eine
Schwangerschatft ein, missen Sie die Einnahme vow¥an sofort beenden und Ihren Arzt

aufsuchen.

Sie sollten Femovan nicht in der Stillzeit anwendiandie Menge der Muttermilch vermindert und
ihre Zusammensetzung verandert sein kann. Durchggte Wirkstoffmengen, die in die Milch
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Ubergehen, kdnnte das Kind beeintrachtigt werdiens@Iten wahrend der Stillzeit nichthormonale
Methoden der Empfangnisverhitung anwenden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen ertiotde
Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Besindteile von Femovan

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrostte Biehmen Sie Femovan daher erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekastntlass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST FEMOVAN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Femovan immer genau nach Anweisung eesfein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sisinel. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis 1 ,Pille” taglich.

Wie und wann sollten Sie Femovan anwenden?

Die ,Pille* soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammenetwas Fliissigkeit eingenommen werden. Die
,Pille” muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, er duf der Blisterpackung angegebenen Reihenfolge
an 21 aufeinander folgenden Tagen eingenommen wekiieder Einnahme der Tabletten aus der
nachsten Packung wird nach einer 7-tdgigen Einnpaus® begonnen, in der es ublicherweise zu
einer Abbruchblutung kommt. Diese beginnt in deg&®e bis 3 Tage nach Einnahme der letzten
Tablette und kann noch andauern, wenn mit der Bimesaus der nachsten Packung begonnen wird.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Femovan?

« Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille* zur8ahgerschaftsverhitung eingenommen
haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Femovan am efidgrhres 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 EinnalamgPile“ eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung angewendet werden.

* Wenn Sie von einer anderen ,Pille* (mit zwei horrethan Wirkstoffen), einem Vaginalring oder
einem Pflaster zu Femovan wechseln:
- Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habender auf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen ,Pille* einmal im Monat ein ,Piin“-freies Intervall folgt, beginnen Sie die
Einnahme von Femovan am Tag nach dem ,Pillen”fréngervall.
- Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habened Monatspackung neben den
wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie ,Pillen* endften, beginnen Sie die Einnahme von Femovan
am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffrgkille®.
- Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflastageamendet haben, beginnen Sie die Einnahme
von Femovan am Tag nach dem Ublichen Ring-freigiehaengsweise Pflaster-freien Intervall.

* Wenn Sie von einer ,Pille*, die nur ein Hormon (Bkbrperhormon) enthalt (sog. Minipille), zu
Femovan wechseln:
Sie koénnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Talgsetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme
von Femovan am darauf folgenden Tag. Wahrend dégrei7 Tage soll eine zusatzliche,
nichthormonale Methode zur Empféangnisverhitung aegelet werden (z. B. Kondom).

« Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog.ejpronatsspritze*), einem Implantat oder der
~Spirale” zu Femovan wechseln:
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Beginnen Sie mit der Einnahme von Femovan zu detpuekt, an dem normalerweise die
nachste Injektion erfolgen misste, bzw. an dem @iaglem das Implantat oder die ,Spirale”
entfernt wird. Benutzen Sie wéahrend der erstengéne zusatzliche, nichthormonale Methode
zur Empféangnisverhitung.

« Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und tiliér:s
Beginnen Sie die Einnahme nicht friher als 21 BiF@ge nach der Geburt. Wenn Sie spater mit
der Einnahme beginnen, sollten Sie wahrend desreisiTage zusatzlich eine Barrieremethode
zur Empfangnisverhitung anwenden. Wenn Sie baseisshlechtsverkehr hatten, muss vor
Beginn der Einnahme von Femovan eine Schwangetsabsdeschlossen oder die erste
Monatsblutung abgewartet werden. Zur Anwendungem3tillzeit siehe ,Schwangerschaft und
Stillzeit".

* Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwseigdtsabbruch hatten:
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Dauer der Einnahme

Femovan kann so lange eingenommen werden, wieheimeonale Methode zur
Empfangnisverhitung gewtinscht wird und dem keirsenggheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe
~.Femovan darf nicht eingenommen werden,” und ,8iten die Einnahme von Femovan auch sofort
beenden,”. Zu regelmafligen Kontrolluntersuchungemes,Medizinische Beratung/Untersuchung®).

Wenn Sie eine groRere Menge von Femovan eingenommigaben, als Sie sollten

Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind UbéJK&ibrechen und bei Madchen leichte
Blutungen aus der Scheide. Bei Einnahme groRReragbtemissen Sie den Arzt aufsuchen, damit die
Symptome behandelt werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Femovan vergessen haben

* Wenn dieEinnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stundeiiberschritten wurde, ist die
empfangnisverhutende Wirkung von Femowach gewahrleistet. Sie missen die Einnahme der
vergessenen Tablette so schnell wie méglich naehhahd die folgenden ,Pillen® dann wieder
zur gewohnten Zeit einnehmen.

« Wenn dieEinnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stundeiberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll gewgistet. Wenn nach Aufbrauchen der
aktuellen Blisterpackung in der ersten normalenamefreien Pause keine Blutung auftritt, sind
Sie moglicherweise schwanger. Sie missen dann Anaraufsuchen, bevor Sie eine neue
Blisterpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille" darf nie langer als 7 Taggerbrochen werden.

2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzub&ienne ununterbrochene Einnahme der
.Pille” Gber 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 Eineadiamn wie gewohnt fort. In den nachsten 7
Tagen muss jedoch zusétzlich eine BarrieremethodEmpfangnisverhitung (z. B. Kondom)
angewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor dgessenen Einnahme der ,Pille®
Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko Siclevangerschaft. 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 méglich nacich wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,Pillen”
zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden ,Pilleehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
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Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor dgrseenen ,Pille” Femovan regelmafig
eingenommen haben, ist die empfangnisverhitendeuifrder "Pille" gewahrleistet und Sie missen
keine zuséatzlichen empfangnisverhitenden Malinalameenden. War dies nicht der Fall oder wurde
mehr als 1 ,Pille* vergessen, wird die Anwendungeeizusétzlichen Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung Gber 7 Tage empfohlen.

Sie haben 1 ,Pille* in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmegatiean Empfangnisschutz nicht mehr voll
gewabhrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahreeszhlasst sich die empfangnisverhitende
Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer dagdén im Folgenden erlauterten Vorgehensweisen
besteht daher keine Notwendigkeit fur zusatzlianeféngnisverhitende MalRnahmen; 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 Empii&agrhitung (z. B. Kondom) angewendet
werden.

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nacich 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 einnahnmeRause aus und beginnen Sie direkt mit der
Einnahme der ,Pillen* aus der nachsten Blisterpagkidochstwahrscheinlich kommt es dann
solange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie dmgeite Blisterpackung aufgebraucht haben,
jedoch treten moglicherweise Schmier- und Durchiiolidungen wahrend der Einnahme aus
der zweiten Packung auf.

oder

2. Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Packueig sofort abbrechen und nach einer
einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 TagerT@g an dem die ,Pille” vergessen wurde,
muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme @der nachsten Blisterpackung beginnen.
Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpagku Ihrem gewohnten Wochentag
beginnen mochten, kdnnen Sie die einnahmefreieeRentsprechend verkurzen.

Sie haben mehr als 1 ,Pille* in der aktuellen Bligiackung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,Pille* Fenmowader aktuellen Blisterpackung vergessen
haben, ist der Empféangnisschutz nicht mehr sicbgelgen.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft issaimbher, je mehr ,Pillen“ Sie vergessen haben
und je néher dies zeitlich an der normalen einnéfeiem 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 aufnitd Sie mdglicherweise schwanger. In diesem
Fall mussen Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie s&ue Blisterpackung anfangen.

Was miussen Sie 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. Diese Situation ist ahnlichdaie Vergessen einer Tablette. Nach Erbrechen
oder Durchfall missen Sie so schnell wie mdglicte dirsatztablette einnehmen, wenn méglich
innerhalb von 12 Stunderach dem Ublichen Einnahmezeitpunkt. Wenn didgt méglich ist oder 12
Stunden Uberschritten sind, folgen Sie in solchéleR den Anweisungen unter ,Wenn Sie die
Einnahme von Femovan vergessen haben“. Wenn Sievaa Ihrem Einnahmerhythmus abweichen
mdochten, missen Sie die Ersatztablette aus eiderem Blisterpackung nehmen. Wenn die Magen-
Darm-Beschwerden Uber mehrere Tage anhalten oéderkehren, sollten Sie oder Ihr Partner
zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisvertgi(z. B. Diaphragma, Kondom) anwenden
und Ihren Arzt informieren.
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..... wenn Sie die Entzugsblutung verschieben mdchten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollterdi&skt ohne Einnahmepause mit der Einnahme

der ,Pille* aus der nachsten Packung Femovan fortfa 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 Femovan wie tblich

fortgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Femovan abbrechen

Nach dem Absetzen von Femovan nehmen die Keimdiiis@&figemeinen ihre volle Funktion

schnell wieder auf, und es besteht Empfangnisf@igRer 1. Zyklus ist meist um etwa eine Woche

verlangert. Sollte es jedoch innerhalb der erst8rivibnate zu keinem normalen Zyklusverlauf
kommen, muss der Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaibaben, fragen Sie Ihren Arzt oder

Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Femovan Nebenwirkungebén, die aber nicht bei jedem auftreten

mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdlgende 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

Die haufigsten Nebenwirkungen (> 10 %), die mit Bemahme der “Pille* verbunden sind, sind
Schmier- und Zwischenblutungen.

Nebenwirkungshéufigkeit

Depression, Anderungen
der Libido

Organsystem Haufig Gelegentlich Selten
Erkrankungen des Nesselsucht Allergische
Abwehrsystems Reaktionen
Psychiatrische Stimmungsschwan-

Erkrankungen kungen, einschlief3lich

trakts

Erkrankungen des | Kopfschmerzen Migrane

Nervensystems

Augen- Unvertraglichkeit
erkrankungen von Kontaktlinsen
Erkrankungen des Ubelkeit, Durchfall, Erbrechen

Gastrointestinal- | Bauchschmerzen

Erkrankungen der
Haut und des
Unterhaut-
zellgewebes

Ausschlag, gelblich-
braune Flecken auf der
Haut (Chloasma)
maglicherweise bleibend

Knotenrose (Erythema
nodosum),

schwerer Hautausschlag
(Erythema multiforme)

Erkrankungen der

Brustschmerzen,
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Geschlechtsorgang Empfindlichkeit der
und der Brustdrise| Briiste, Ausbleiben der
Monatsblutung,
Brustvergrof3erung,
Brustdriisensekretion,
vermehrter Ausfluss aus
der Scheide
Allgemeine Flissigkeitseinlagerung
Erkrankungen im Gewebe
Untersuchungen Gewichtszunahme Gewichtsabnahme

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kiikrezneimittel, die Estrogene enthalten,
Symptome eines Angioddems auslésen oder verschiimme

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wieuBigdvon Blutgerinnseln, Geschwiilste der
Leber, Krebs der Brust oder des Gebarmutterhailske sDie ,Pille* und Gefal3erkrankungen* und
.Die ,Pille* und Krebs".

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

5.  WIE IST FEMOVAN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unakaniach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalladabezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inli Licht zu schiitzen.
Nicht Giber 30° C aufbewahren!

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Femovan enthélt

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Gestoden.

1 uberzogene Tablette enthalt 30 Mikrogramm Etleistyhdiol und 75 Mikrogramm Gestoden.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumcalciumedetat 6 J@, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstd&keidon K 25,

Povidon 700.000, Calciumcarbonat, Macrogol 6000ktra, Sucrose und Montanglycolwachs.
Wie Femovan aussieht und Inhalt der Packung
Femovan sind weil3e, runde, Giberzogene TabletterEinnehmen.

Femovan ist in Kalenderpackungen mit 1 x 21, 3 x12d 6 x 21 tGberzogenen Tabletten (,Pillen*)
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

Bayer Weimar GmbH&Co. KG
Doebereiner StrafRe 20
99427 Weimar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Marz 2012.
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