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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CILEST
0,250 mg/0,035 mg Tabletten

Norgestimat und Ethinylestradiol

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdochten Sie diese
spater nochmals lesen.

ﬁ » \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte [hren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CILEST und wofir wird es angewendet?

2. \Was mussen Sie vor der Einnahme von CILEST beachten?
3. Wie ist CILEST einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist CILEST aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST CILEST UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
CILEST ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhtitung flr die Frau.
CILEST wird angewendet zur hormonalen Schwangerschaftsverhitung flr die Frau.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON CILEST BEACHTEN?

Bevor Sie CILEST anwenden, muss Ihr behandelnder Arzt Sie sorgféltig zu lhrer
Krankenvorgeschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine
grindliche allgemeindrztliche und frauendrztliche Untersuchung einschlieBlich
Untersuchung der Brust und Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefiinrt. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wahrend Sie die “Pille” einneh-
men, sollten diese Untersuchungen regelméBig wiederholt werden. Bitte teilen Sie
lhrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Orale Verhitungsmittel schiitzen nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten.

CILEST darf nicht eingenommen werden
-wenn Sie dberempfindlich (allergisch) gegen Norgestimat, Ethinylestradiol oder
einen der sonstigen Bestandteile von CILEST sind

-von Raucherinnen (s. Abschnitt ,Rauchen” unter ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von CILEST ist erforderlich®)

- bei folgenden GefaB- und Herzerkrankungen:
oberflachliche Venenentziindungen (Thrombophlebitis), thromboembolische Er-
krankungen, Arterienerkrankungen im Gehirn oder im Herzen, wie z. B. bei Schlag-
anféllen oder Herzinfarkten, Komplikationen bei Herzklappenerkrankungen, blei-
bende Blutdruckwerte = 160 mmHg systolisch oder = 100 mmHg diastolisch).

Bekannte Veranlagung fur die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder Arterien.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fir die Bil-
dung von Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

- bei folgenden Leber- und Gallenerkrankungen:
Gelbsucht oder Juckreiz wahrend einer friiheren Schwangerschaft oder kombinier-
ten Hormonbehandlung, akute oder chronische Lebererkrankungen mit anomaler
Leberfunktion, (u. a. sogenanntes Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom), Stdrungen
der Gallenausscheidung (Gallenstauung, auch in der Vergangenheit). Nach Abklin-
gen einer Leberentziindung (Normalisierung der Leberwerte) sollten sechs Monate
vergehen, bevor man Préparate wie CILEST anwendet.

- bei folgenden Erkrankungen der inneren Organe:
bestehende oder vorausgegangene Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn
diese mit einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht.

- bei folgenden Stoffwechselerkrankungen:
angeborene Fettstoffwechselstorungen, schwere Fettsucht, schwere Blutzucker-
krankheit mit GefaBveranderungen.

- bei folgenden Tumoren:
Brustkrebs (s. Abschnitt “Einfluss auf die Krebsentstehung® unter “Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von CILEST ist erforderlich®), Gebarmutterkrebs oder ande-
re sexualhormonabhéngige Tumore, auch nach Behandlung bzw. Verdacht darauf,
vorausgegangene oder bestehende Lebertumore (Leberadenome oder Leberzell-
karzinome).

- bei folgenden anderen Verédnderungen:
Migrane mit gleichzeitig bestehenden sensiblen Reizerscheinungen, Lahmungen
oder Sprachstérungen; Blutungen aus der Scheide oder blutiger Ausfluss unbe-
kannter Ursache.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von CILEST ist erforderlich

Eine besondere drztliche Uberwachung ist erforderlich,

-wenn Sie rauchen (s. Abschnitt “Rauchen®),

-wenn Sie 40 Jahre oder dlter sind,

-wenn Sie Gbergewichtig sind,

-wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,

-wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberflachlichen Venen (Phle-
bitis) oder ausgepragte Krampfadern haben,

-wenn bei lhnen Durchblutungsstérungen an Handen/FiBen bestehen,

-wenn bei lhnen ein Blutdruckwert iiber 140/90 mmHg gemessen wurde,

-wenn Sie unter Migréne leiden,

-wenn Sie unter Depressionen leiden,

-wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer An-
falle unter CILEST sollte die Anwendung anderer empfangnisverhitender
Methoden in Betracht gezogen werden.

-wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei lhnen die
Fahigkeit, Glukose abzubauen, eingeschrankt ist (verminderte Glukose-
toleranz). Es kann sein, dass sich unter der Anwendung von CILEST die
erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrank-
heit andert.

-wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstorung bekannt ist,

-wenn bei lhnen eine Sichelzellenandmie bekannt ist,

-wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor / Sy-
denham) erkrankt sind,

-wenn bei lhnen friiher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist,

-wenn bei lhnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist,

-wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebar-
mutter (Uterusmyom) oder an einer gutartigen Gebdrmutterschleimhaut-
wucherung (Endometriose) leiden,

-wenn Sie an einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn,
Colitis ulcerosa),

-wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhérigkeit leiden (Otosklerose),

-wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems, der sogenannten
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes) erkrankt sind,

-wenn bei [hnen ein hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkran-
kung, die zu Nierenschéden flhrt) bekannt ist,

-wenn Sie an Asthma leiden,

-wenn bei lhnen ein Umbau des Brustdriisengewebes (Mastopathie) vorliegt,

-wenn bei Ihnen eine entziindliche Erkrankung des zentralen Nervensystems (Mul-
tiple Sklerose) vorliegt,

-wenn Sie an einer Ubererregbarkeit des Nerven- und Muskelgewebes (Tetanie)
leiden,

-wenn bei Ihnen eine groBe Operation durchgefihrt wurde, langere Bettldgrigkeit
oder Ruhigstellung von Korperteilen vorliegt,

-wenn Sie an einer angeborenen oder erworbenen Storung in der Zusammenset-
zung des roten Blutfarbstoffes (Porphyrie) leiden.

Venenverschliisse (Thrombosen):

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva (KOK) birgt im Vergleich zur
Nichtanwendung ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Verschllissen der Venen,
die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das zusétzliche
Risiko ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung eines KOK am
hochsten. Dieses erhohte Risiko bei der Anwendung eines KOK ist niedriger als
das Thrombose-Risiko bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Falle pro 100.000
Schwangerschaften geschétzt wird. In 1-2% der Falle fuhrt ein solcher GefaBver-
schluss zum Tode.

Bitte holen Sie so bald wie mdglich den Rat Ihres Arztes ein, wenn Sie Beschwerden,
die bei einer Thrombose oder Lungenembolie auftreten kdnnen, wie z. B. Schmer-
zen und Schwellungen in Beinen oder Armen oder Kurzatmigkeit und stechender
Schmerz im Brustraum, feststellen.

Es ist nicht bekannt, welchen Einfluss CILEST im Vergleich zu anderen KOK auf das
Risiko einer vendsen Verschlusskrankheit hat.

Bei ersten Anzeichen einer Thrombose darf CILEST nicht mehr eingenommen werden.

Symptome von Verschlissen der Venen oder Arterien kénnen sein:

- ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen an einem Bein,

- plétzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust, moglicherweise in den linken
Arm ausstrahlend,

- plotzlich auftretende Atemnot,

- plotzlich auftretender Husten,

- ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

- plétzlicher teilweiser oder vollstandiger Sehverlust,

- Doppeltsehen (Diplopie),

- undeutliche Sprache oder Sprachstérung (Aphasie),

- Schwindel (Vertigo),

- Kollaps mit oder ohne Krampfanfall,

- plétzliche Schwéche oder ausgeprdgtes Taubheitsgefiihl einer Korperseite oder
eines Korperteils,

- Stérungen der Bewegung (Motorik),

- plotzlich einsetzende Anzeichen einer schweren Erkrankung der Bauchhéhle.

Gallenerkrankungen:
Bei Anwendung oraler Kontrazeptiva wurde tber Gallenblasenerkrankungen ein-

schlieBlich Gallenblasenentziindung und Gallensteine berichtet.

Rauchen:

Bei Raucherinnen, die hormonhaltige Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung
anwenden, besteht ein erhohtes Risiko, an zum Teil schwerwiegenden Folgen von
GefaBveranderungen z. B. Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erkranken. Das Risiko
nimmt mit zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum zu.

Frauen sollten deshalb nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige Arzneimittel zur Ver-
hitung einer Schwangerschaft einnehmen.

Wenn auf das Rauchen nicht verzichtet wird, sollten andere Verhiitungsmethoden
angewendet werden, besonders bei Vorliegen weiterer Risikofaktoren. In diesen Fal-
len holen Sie den Rat des behandelnden Arztes ein (siehe Abschnitt “CILEST darf
nicht eingenommen werden®).

Einfluss auf die Krebsentstehung:

Es wurden zahlreiche Studien zum Auftreten von Brust:, Gebarmutterschleimhaut:,
Eierstock- und Gebérmutterhalskrebs bei Frauen, die orale empféngnisverhitende
Mittel einnehmen, durchgefiihrt. Einige Studien haben ein erhdhtes relatives Risiko
flr Brustkrebs bei Frauen jlingeren Alters erkennen lassen. Dieses scheint im Zu-
sammenhang mit der Dauer der Einnahme zu stehen.

UnregelmaBige Blutungen:
Bei allen “Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelméBigen

Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf, wenn diese unregelméBigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vor-
kommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmaBiger Zyklus
bestanden hat.

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn CILEST wie unter Kapitel 3. “Wie ist
CILEST einzunehmen?* beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwanger-
schaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen
Abbruchblutung nicht vorschriftsmaBig erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die
Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausge-
schlossen werden, bevor die Einnahme von CILEST fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es ldngere Zeit dauern, bis wieder ein normaler
Zyklus ablauft.

Altere Frauen:
Frauen nach der Menopause sollen CILEST nicht anwenden.

Bei Einnahme von CILEST mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Substanzen konnten bei gleichzeitiger Einnahme die schwangerschafts-

verhitende Wirkung von CILEST vermindern:

- Antiepileptika (Mittel zur Behandlung von Krampfleiden wie Barbexaclon, Carbama-
zepin, Felbamat, Oxcarbazepin, Phenytoin)

- Topiramat (Mittel zur Behandlung von Epilepsie oder Migrdne)

- Barbiturate

- Bosentan (Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck der Lungenarterien)

- Griseofulvin (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- pflanzliche Produkte, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum)

- Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie)

- Rifampicin (Mittel zur Behandlung von Tuberkulose)

Protease- und nicht-nukleosidale Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (Mittel zur Be-
handlung von HIV-Infektionen):

Bei gemeinsamer Verabreichung von Protease- und nicht-nukleosidalen Reverse-
Transkriptase-Inhibitoren wurde in einigen Féllen tber betréchtliche Verdnderungen
der Blutkonzentrationen der Hormone aus den Pillen berichtet.

Colesevelam:

Bei zeitgleicher Einnahme von ,Pillen” wie CILEST kénnen die Blutspiegel von Ethi-
nylestradiol, einem der Wirkstoffe in CILEST, betrdchtlich abfallen. Es ist nicht sicher,
ob die Pillen dann noch ausreichend wirken. Nehmen Sie CILEST deshalb mindes-
tens 4 Stunden vor Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Colesevelam ein.

Antibiotika (Mittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen):

Uber Schwangerschaften bei gemeinsamer Einnahme von Antibiotika und hormo-
nalen Kontrazeptiva wurde berichtet. Studien haben jedoch keine konsistenten Aus-
wirkungen von Antibiotika auf die Plasmakonzentrationen synthetischer Hormone
gezeigt.

Bei gleichzeitiger Einnahme einiger dieser Substanzen wurde sowohl eine
erhohte Rate von Schmier- und Durchbruchblutungen als auch einzelne
Schwangerschaften registriert.

Bei gleichzeitiger Therapie mit diesen Arzneimitteln/Wirkstoffen und
CILEST sollte wahrend der Behandlung und die ersten sieben Tage danach
zusatzlich eine nicht-hormonale Kontrazeptionsmethode angewendet wer-
den. Fir Wirkstoffe, die Uber eine Aktivierung bestimmter Leberenzyme
die Konzentration der Hormone aus den Pillen im Blut erniedrigen, ist bis
zu 28 Tage nach deren Absetzen eine nicht-hormonale Verhiitungsmethode
zusétzlich anzuwenden.

Ist eine Langzeittherapie mit diesen Arzneimitteln erforderlich, sollte vor-
zugsweise ganz auf nicht-hormonale Verhiitungsmethoden zuriickgegrif-
fen werden.

Einige Arzneimittel und pflanzliche Produkte kénnen die Blutspiegel von Ethinylest-

radiol, einem der Wirkstoffe von CILEST, erhéhen und die Vertraglichkeit von CILEST

beeintréchtigen:

- Ascorbinsdure (Vitamin C, Konservierungsmittel)

- CYP3A4-Inhibitoren (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Itraconazol,
Ketoconazol, Voriconazol und Fluconazol)

- Etoricoxib (Mittel zur Behandlung von Schmerzen bei Arthrose, rheumatoider Arth-
ritis und akuten Gichtanfallen)

- Grapefruit-Saft

- HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (Mittel zur Senkung der Blutfette wie Atorvastatin
und Rosuvastatin)

- Paracetamol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber)

CILEST und andere ,Pillen” kdnnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel be-
einflussen.

Beispiele flir Wirkstoffe, deren Blutspiegel durch die Hemmung bestimmter Leberen-
zyme erhoht sein konnen:

- Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems)

- Omeprazol (Mittel zur Behandlung von Ubersauerung des Magens)

- Prednisolon (Mittel zur Behandlung von entzlndlichen Prozessen)

- Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Atemnotzustanden)

- Voriconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Beispiele flir Wirkstoffe, deren Blutspiegel durch Aktivierung bestimmter Prozesse in

der Leber (hepatische Glucuronidierung) erniedrigt sein kdnnen:

- Clofibrat (Lipidsenker)

- Lamotrigin (Mittel zur Behandlung von Epilepsie. Die Anfallskontrolle kann durch
Lamotrigin reduziert sein und Dosisanpassungen konnen erforderlich werden.)

- Morphin (sehr starkes Schmerzmittel)

- Paracetamol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber)

- Salicylsdure (Substanz in Arzneimitteln, die ,ASS* (Acetylsalicylsdure) enthalten,
zur Behandlung von Fieber, Schmerzen oder zur Blutverdiinnung)

- Temazepam (Mittel zur Behandlung von Schlafstérungen)

Der Bedarf an Antidiabetika (blutzuckersenkende Medikamente) kann sich durch
Beeinflussung der Glucosetoleranz dndern.

Blutwerte:

Laborwerte (bestimmte Leberwerte, Blutgerinnungsfaktoren, Blutfette, Schilddri-
senwerte, bestimmte BluteiweiBe, Folsaurespiegel) und Tests (Glukosetoleranz)
konnen durch CILEST beeinflusst werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bei Planung einer Schwangerschaft bzw. nach Eintritt einer Schwangerschaft sollten

Sie sich mit Ihrem Arzt beraten. CILEST soll nicht von Schwangeren oder von Frauen,
bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht, angewendet werden. Vor
Beginn der Anwendung von CILEST ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Tritt
unter der Anwendung von CILEST eine Schwangerschaft ein, muss CILEST sofort
abgesetzt werden. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von CILEST schwanger wer-
den, ist dies kein Grund flir einen Schwangerschaftsabbruch. Man kann heute da-
von ausgehen, dass kein ursdchlicher Zusammenhang zwischen dem Auftreten von
Misshildungen und der Einnahme von hormonalen Verh(tungsmitteln wéhrend der
Frihschwangerschaft bestent.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit ist zu bedenken, dass bei Anwendung von CILEST in den ers-
ten Monaten nach der Geburt die Milchproduktion und -zusammensetzung veran-
dert sein kann. Geringste Wirkstoffmengen kénnen in die Muttermilch tibergehen.
Daher ist die Anwendung von CILEST nicht zu empfehlen und es sollte eine andere
Verhitungsmethode angewandt werden, solange Sie Ihr Kind noch nicht vollstandig
abgestillt haben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Daten hinsichtlich der Auswirkungen von CILEST auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von CILEST
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie CILEST erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST CILEST EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie CILEST immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Um den maximalen Verhiitungsschutz zu erreichen, nehmen Sie CILEST genau wie
vorgeschrieben und zur jeweils gleichen Tageszeit, z. B. vor dem Schlafengehen, mit
etwas Wasser ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie jeweils eine CILEST Ta-
blette taglich flir die Dauer von 21 Tagen ein. Eine Packung CILEST enthalt
21 Tabletten.

Nachdem Sie die letzte Tablette eingenommen haben, erfolgt eine Einnah- ﬁ
mepause von 7 Tagen, in der es gewohnlich zu einer Blutung kommt (norma-

lerweise 2-4 Tage nach Einnahme der letzten Tablette). Nach der 7-tdgigen
Einnahmepause nehmen Sie die Einnahme aus einer neuen Packung wieder

auf und zwar unabhéngig vom Einsetzen und der Dauer der Blutung.

Wenn Sie CILEST das erste Mal anwenden, beginnen Sie mit der Einnahme von
CILEST am ersten Tag der Menstruation. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und
5 begonnen wird, sollte zusatzlich wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille”
eine Barrieremethode zur Empféngnisverhitung angewendet werden.

Um die Kontrolle Uber die eingenommenen Tabletten zu ermdglichen, suchen Sie den
betreffenden Wochentag auf der Zykluspackung. Wenn Sie z. B. die Tabletteneinnahme
an einem Mittwoch beginnen missen, driicken Sie die Tablette mit der Tagesangabe
MI (= Mittwoch) aus dem gekennzeichneten Feld heraus. Die Tagesangabe auf dem
entsprechend gekennzeichneten Feld erleichtert Innen die Kontrolle der Einnahme auf
eine sehr einfache Art und Weise: solange diese Tagesangabe mit dem tatsdchlichen
Wochentag Ubereinstimmt, wissen Sie, dass Sie die Tabletten taglich vorschriftsméBig
eingenommen haben.

Seite 1von 2



Bei vorschriftsméBiger Einnahme von CILEST besteht ab dem ersten Tag der Einnahme ein
sicherer Empfangnisschutz, auch wéahrend der 7-tagigen Einnahmepause.

Verhalten bei Durchfall und Erbrechen

Bei Erbrechen innerhalb der ersten drei Stunden nach Tabletteneinnahme oder bei hochgra-
digem Durchfall iber mehr als 24 Stunden kann die empféngnisverhiitende Wirkung von
CILEST eingeschrénkt sein. In diesen Fallen muss eine andere, nicht-hormonale Methode der
Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperatur-
methode) angewendet werden, bis CILEST iiber 7 aufeinander folgende Tage eingenommen
wurde. Bei anhaltendem Erbrechen und/oder Durchfall sollte ein Arzt aufgesucht werden,
weil die Wirksamkeit von GILEST eingeschrénkt sein kann.

Kinder und Jugendliche
Siehe unter “Jingere Frauen*

Jungere Frauen

Die pubertére Entwicklung in den ersten Jahren nach dem Einsetzen der ersten
Regelblutung wird durch die Anwendung niedrigdosierter hormonaler Verh-
tungsmittel nicht beeinflusst. CILEST kann deshalb auch, wenn eine zuverldssige
Verhutung erforderlich ist, von sehr jungen Frauen eingenommen werden, selbst
wenn noch keine regelmdBigen Menstruationszyklen ablaufen. CILEST soll aber
nicht vor Eintreten der ersten Menstruationsblutung eingenommen werden.

Altere Frauen
CILEST soll von Frauen, die die Menopause (Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation)
hinter sich haben, nicht eingenommen werden.

Dauer der Einnahme

CILEST kann solange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Empféang-
nisverhiitung gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (zu
regelméBigen Kontrolluntersuchungen siehe Kapitel 2. “Was miissen Sie vor der Einnahme
von CILEST beachten”).

Anwendung von CILEST nach einer Entbindung, einer Fehigeburt oder einem Schwanger-
schaftsabbruch

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im ersten Schwangerschaftsdrittel
Es kann sofort mit der Einnahme von CILEST begonnen werden. In diesem Fall sind keine
zusdtzlichen empféngnisverhtitenden MaBnahmen erforderlich.

Nach einer Entbindung, einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im zweiten
Schwangerschaftsdrittel

Dain dem unmittelbar auf eine Entbindung folgenden Zeitraum das Risiko flr das Auftreten
von Verschlissen der Venen (thromboembolische Ereignisse) erhoht ist, sollten Sie mit der
Einnahme von CILEST nicht friiher als 21 bis 28 Tage nach einer Entbindung bei nicht stillen-
den Frauen oder nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im zweiten
Schwangerschaftsdrittel beginnen. Wenn Sie spdter mit der Einnahme beginnen, sollten Sie
wahrend der ersten 7 Einnahmetage zusétzlich eine nicht-hormonale Methode der Verhi-
tung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode)
anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von
CILEST eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet
werden.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von CILEST?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine “Pille” zur Schwangerschaftsverhitung eingenom-
men haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von CILEST am ersten Tag Ihres Zyklus, d. h. am ersten Tag
lhrer Monatsblutung. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und Tag 5 begonnen wird,
sollte zusdtzlich wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der “Pille” eine Barrieremethode
zur Empféngnisverh(itung angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen “Pille” (mit zwei hormonalen Wirkstoffen), einem Vaginalring

oder einem Pflaster zu CILEST wechseln:

-Wenn Sie bisher eine “Pille” eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen “Pille” einmal im Monat ein “Pillen*freies Intervall folgt, beginnen Sie die
Einnahme von CILEST am Tag nach dem “Pillen*freien Intervall.

-Wenn Sie bisher eine “Pille” eingenommen haben, deren Monatspackung neben den wirk-
stoffhaltigen auch wirkstofffreie “Pillen” enthalten, beginnen Sie die Einnahme von CILEST
am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien “Pille”,

-Falls mehr als 7 Tage zwischen der Einnahme der letzten kombinierten “Pille” und der Ein-
nahme der ersten CILEST Tablette liegen sollten, muss solange zusatzlich ein nicht-hormonales
Verhitungsmittel angewendet werden (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-
Ogino und der Temperaturmethode), bis 7 CILEST Tabletten ohne Unterbrechung einge-
nommen wurden. Hatten Sie wahrend eines solchen verldngerten pillenfreien Zeitraums
Geschlechtsverkehr, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

-Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Ein-
nahme von CILEST am Tag nach dem iblichen Ring-freien beziehungsweise Pflaster-freien
Intervall.

Wenn Sie von einer “Pille", die nur ein Hormon (Gelbkérperharmon) enthélt (sog. Minipille),
zu CILEST wechseln:

Bei einem Wechsel von einer “Minipille* auf CILEST muss CILEST direktim Anschluss an die
letzte Minipille eingenommen werden.

Wéhrend der ersten 7 Tage soll eine zusétzliche, nicht-hormonale Methode zur Empfdngnis-
verhlitung angewendet werden (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog. “Dreimonatsspritze*), einem Implantat oder
der “Spirale* zu CILEST wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von CILEST zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die
néchste Injektion erfolgen musste bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die “Spirale”
entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage eine zusétzliche, nicht-hormonale
Methode zur Empféngnisverhitung.

Wenn Sie eine gréBere Menge CILEST eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr CILEST Tabletten auf einmal eingenommen haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich in jedem Fall an einen Arzt. Als Folge konnen Ubelkeit und Erbrechen und bei jungen
Madchen Blutungen aus der Scheide auftreten. Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von CILEST vergessen haben

Bei Auslassen einer CILEST Tablette

Der Einnahmezyklus erfordert eine regelmaBige Einnahme in Abstdnden von 24
Stunden.

Wenn Sie eine CILEST Tablette vergessen haben, holen Sie die Tabletteneinnah-
me sofort nach, sobald Sie es bemerkt haben. Nehmen Sie die nachste Tablette
wieder zur gewohnten Zeit ein. Das bedeutet, dass ggf. 2 Tabletten an einem Tag
eingenommen werden missen.

Bei Auslassen von zwei CILEST Tabletten wéhrend der ersten oder zweiten Ein-
nahmewoche

Nehmen Sie zwei Tabletten unverziiglich und zwei Tabletten am nachsten Tag zur
gewohnten Zeit ein. Zusétzlich sollten Sie eine nicht-hormonale Verhitungsme-
thode (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Tempera-
turmethode) anwenden, bis Sie CILEST ohne Unterbrechung Uber 7 aufeinander
folgende Tage eingenommen haben.

Bei Auslassen von zwei Tabletten im Verlauf der dritten Einnahmewoche

Sie sollten die tbrigen Tabletten der angebrochenen CILEST-Packung verwerfen und am sel-
ben Tag einen neuen Einnahmezyklus aus einer neuen Packung CILEST beginnen. Zusatzlich
sollte eine nichthormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Kalendermethode nach
Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden, bis CILEST ohne Unterbre-
chung Uber 7 aufeinander folgende Tage eingenommen wurde.

Bei Auslassen von drei oder mehr Tabletten im Verlauf der drei Einnahmewochen

Sie sollten die brigen Tabletten der angebrochenen CILEST-Packung verwerfen und am
selben Tag einen neuen Einnahmezyklus aus einer neuen Packung CILEST beginnen. Zu-
sdtzlich sollte eine nicht-hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Kalenderme-
thode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden, bis CILEST

ohne Unterbrechung tber 7 aufeinander folgende Tage eingenommen wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann CILEST Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen, die mit der Einnahme der "Pille” mit den Wirkstoffen Ethi-
nylestradiol und Norgestimat verbunden sind, sind schmerzhafte Monatsblutung, Ubelkeit,
Kopfschmerzen, Anderungen des Menstruationsflusses, anomale Entzugsblutungen, Er-
brechen und Durchfall. Die meisten dieser unter ,sehr haufig“ genannten Nebenwirkungen
traten in den Studien nur im ersten Zyklus sehr hdufig auf und nahmen im Laufe weiterer
Einnahmezyklen wieder ab.

Nebenwirkungen

Organsystem Haufigkeit
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt'
Infektionen Harnwegsin-
und parasitére fekt, Scheiden-
Erkrankungen infektion
Gutartige, Zellverénderun- | Brustzyste gutartige  oder

bosartige und
unspezifische
Neubildungen
(einschl. Zysten

gen am Gebdar- bosartige
mutterhals, die Geschwulst der
sich  vereinzelt Brust!,
bosartig verén- Geschwiilste

und Polypen) dern kdnnen' der Leber'
Erkrankungen Uberempfind-
des lichkeit
Immunsystems
Stoffwechsel- Flussigkeitsein- | Gewichtsverdn- | Appetitsto- | Verédnderung
und lagerungen im | derung, vermin- | rung der
Erndhrungs- Gewebe derter oder ver- Blutfettspiegel
stérungen mehrter Appetit
Psychiatrische Depression, | Angstlichkeit,
Erkrankungen Nervositét, | Storung des Ge-
Stimmungs- | schlechtstriebs
schwankung, | (Libido)
Schlaflosigkeit
Erkrankungen | Kopfschmer- | Migrane, Ohnmacht, Miss- Schlaganfall’,
des zen Schwindel empfindung wie Krampfanfall
Nervensystems Taubheitsgefiinl, (Konvulsion)
Pelzigsein oder
Kribbeln an Ar-
men und Beinen
Augenerkran- Beeintréchti- Bildung  eines
kungen gung der Sehfé- Blutgerinnsels
higkeit, in der Netzhaut
Augentrocken- des Auges', Un-
heit vertrdglichkeit
von  Kontakt-
linsen
Erkrankungen Schwindel
des Ohrs und
des Labyrinths
Herzerkrankun- Herzklopfen Herzrasen Herzinfarkt!'
gen (Tachykardie)
GefaBerkran- Bildung eines Bildung  eines
kungen Blutgerinnsels’, Blutgerinnsels
Bluthochdruck, in einer Arterie’,
Hitzewallung Bildung  eines
Blutgerinnsels in
einer Beinvene'
Erkrankungen der Atemnot GeféBverschluss
Atemwege, des in der Lunge'
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen | Erbrechen, | Bauchschmerzen, Entziindung

des Gastroin- | Ubelkeit | aufgetriebener der

testinaltrakts Durchfall Leib (z. B. Villege- Bauchspei-
fiinl), Verstopfung, cheldriise
Blahungen
Leber- und Leberent-
Gallenerkran- zlindung'
kungen
Erkrankungen Akne, Hautaus- | Haarausfall, ver- | vermehrtes | schmerzhafte

der Haut und schlag mehrte  Kbrper- | Schwitzen | Schwellung
des Unterhaut- und Gesichtsbe- | (Hyperhid- | von Haut und

zellgewebes haarung, Nessel- | rose), Licht- | Schleimhaut
sucht, Juckreiz, | iberemp- | (Angioddem),
R6tung der Haut | findlichkeit | Knotenrose
(Erythem), Haut- | der Haut (Erythema no-
verférbung dosum), néchtli-

ches Schwitzen

Skelettmusku- Muskelkramp- | Muskelschmer-

latur-, Binde- fe, Schmerzen | zen

gewebs- und in den Gliedma-

Knochener- Ben, Ricken-

krankungen schmerzen

Erkrankun- | schmerzhafte | genitaler Ausfluss, | Absonderung aus Ausbleiben der

gen der Ge- | Monatsblu- | Brustschmerzen | der Brustdriise, Monatsblutung,
schlechtsor- | tung, Anderun- Galaktorrho, unterdriickter
gane und der | gen des Mens- BrustvergroBe- Milchfluss
Brustdriise truations- rung,  Eierstock-
flusses  (wie zyste,  Trocken-
Durchbruch- heit von Scheide
oder Schmier- und Schamlippen
blutungen)’,
anomale  Ent-
zugsblutung’
Allgemeine Schmerzen  im
Erkrankun- Brustkorb,  Flis-
gen und Be- sigkeitseinlage-
schwerden rung im Gewebe,
am Verabrei- Ermidungszu-
chungsort stand (Fatigue)
Untersuchun- Gewichtszu- | Gewichtsab-
gen nahme nahme

' Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Bildung von Blutgerinnseln, GeféBver-
schlissen, Krebs der Brust oder des Gebdrmutterhalses und zu den Nebenwirkungen, die
BlutungsunregelméBigkeiten betreffen, siehe auch Kapitel ,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von CILEST ist erforderlich® unter ,Venenverschliisse (Thrombosen)*, ,Einfluss auf
die Krebsentstehung“ und ,UnregelmaBige Blutungen*.

Weiterhin wurden unter Anwendung der “Pille” folgende Nebenwirkungen

berichtet. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen I&sst sich aus den Berichten

nicht berechnen.

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust
des Sehvermdgens fihren)

- Verschlechterung von Krampfadern

- Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine oder durch Gallen-
stau verursachte Gelbsucht

-eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fuhrt (Hamoly-
tisch-urdmisches Syndrom)

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

- eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

- Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Abwehrsystems
(Schmetterlingsflechte, systemischer Lupus erythematodes)

- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung
des Blutfarbstoffes (Porphyrie)

- Verschlechterung einer Erkrankung des Nervensystems mit Bewegungs-
storungen (Chorea minor Sydenham)

- Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa)

- Hautausschlag mit Blasenbildung auf dem ganzen Korper (Erythema mul-
tiforme)

- Zellveranderungen und Neubildungen am Gebdrmutterhals, die sich ver-
einzelt bosartig verandern konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. WIE IST CILEST AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis und der Originalverpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern!

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit
zZu schitzen!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was CILEST enthélt
Die Wirkstoffe sind: Norgestimat und Ethinylestradiol.
1 Tablette enthdlt: 0,250 mg Norgestimat und 0,035 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose, Vorverkleisterte Stdrke (Maisstéarke), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Indigo-
carmin-Aluminiumsalz (E132).

Wie CILEST aussieht und Inhalt der Packung
1 Zykluspackung CILEST enthdlt 21 runde Tabletten. Die Tabletten sind blau und
haben die Pragung “C250" auf beiden Seiten.

CILEST ist in Packungen mit 21 Tabletten, 3 x 21 und 6 x 21 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2011.
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