Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

my/..l RQ’

MYCIRQ® 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden
vaginales Wirkstofffreisetzungssystem

Etonogestrel/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva
(KHK):
Bei korrekter Anwendung zdhlen sie zu den zuverlassigsten reversib-
len Verhiitungsmethoden.
Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel
in den Venen und Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwen-
dung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten
hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von vier oder
mehr Wochen.
Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und
wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben
(siehe Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel ).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt
wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie sie spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist MYCIRQ® und wofiir wird es angewendet?

MYCIRQ® ist ein empfangnisverhiitender Vaginalring zur Verhiitung einer Schwan-
gerschaft. Jeder Ring enthdlt in geringen Mengen zwei weibliche Sexualhormone,
Etonogestrel und Ethinylestradiol. Der Ring gibt diese Hormone langsam in den
Blutkreislauf ab. Wegen der geringen Menge an Hormonen, die abgegeben
werden, gilt MYCIRQ® als niedrigdosiertes hormonelles Verhiitungsmittel. Da
MYCIRQ® zwei verschiedene Hormone abgibt, gilt er als kombiniertes hormonelles
Verhiitungsmittel.
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MYCIRQ® wirkt wie eine kombinierte empfangnisverhiitende Pille, aber statt der

taglichen Pilleneinnahme wird der Ring drei Wochen ununterbrochen angewendet.
MYCIRQ® setzt zwei weibliche Sexualhormone frei, die das Freisetzen einer Eizelle
aus den Eierstdcken verhindern. Wenn keine Eizelle freigesetzt wird, kénnen Sie
nicht schwanger werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MYCIRQ® beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der

Anwendung von MYCIRQ® beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel”.
In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in
denen Sie die Anwendung von MYCIRQ® abbrechen miissen oder in denen die
Verldsslichkeit von MYCIRQ® eingeschrédnkt sein kann. In diesen Situationen sollten
Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusatzlich nicht hormonale Verhiitungs-
methoden anwenden, z. B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode. Verwen-
den Sie nicht die Kalender- oder Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen
unzuverldssig sein, da MYCIRQ® die monatlichen Temperaturschwankungen und
Verdnderungen des Gebdrmutterschleims beeinflusst.

Wie andere hormonale Verhiitungsmittel bietet MYCIRQ® keinen Schutz vor HIV-
Infektionen (AIDS) und anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

2.1 Wann MYCIRQ® nicht angewendet werden darf

MYCIRQ® darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten
Punkte auf Sie zutrifft. Sollte einer der unten genannten Umstdnde auf Sie zutreffen,
informieren Sie lhren Arzt. lhr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche andere
Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.
wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefa der Beine (tiefe Beinvenen-
thrombose, TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs
haben (oder in der Vergangenheit hatten).
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden —
beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel,
Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper.
wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe
Abschnitt ,, Blutgerinnsel®).
wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten.
wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen
verursacht und ein erstes Anzeichen fiir einen Herzinfarkt sein kann) oder eine
transitorische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende Symptome eines
Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten).
wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blut-
gerinnsel in einer Arterie erhéhen kénnen:
— schwerer Diabetes mit Schddigung der Blutgefédfie
— sehr hoher Blutdruck
— sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
— eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.
wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrane (sog. ,,Migrdne mit Aura®)
leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.
wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) verbunden mit
hohen Blutfettwerten haben (oder hatten).
wenn Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben (hatten) und die Leber noch
nicht normal funktioniert.
wenn Sie einen gutartigen oder bdsartigen Lebertumor haben (hatten).
wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben (hatten) bzw.
der Verdacht darauf besteht.
wenn Sie aus nicht abgeklarten Griinden aus der Scheide bluten.
wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Etonogestrel oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sollte eine der angefiihrten Gegebenheiten erstmals wahrend der Anwendung von
MYCIRQ® auftreten, entfernen Sie den Ring sofort und wenden Sie sich an lhren
Arzt. In der Zwischenzeit sollten Sie eine nicht hormonelle Verhiitungsmethode
anwenden.

Wenden Sie MYCIRQ® nicht an, wenn Sie eine Hepatitis-C-Infektion haben und Arznei-
mittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/
Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siehe auch Ab-
schnitt 2.4 ,,Anwendung von MYCIRQ® zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

2.2 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MYCIRQ® anwenden.

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?
Suchen Sie unverziiglich drztliche Hilfe auf,

m wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten
konnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose),
ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt,, Blutgerinnsel“ unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen

siehe Abschnitt,,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wahrend der Anwendung von MYCIRQ® ver-
schlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.
Wenn eine nahe Verwandte Brustkrebs hat oder hatte.
Wenn Sie Epilepsie haben (siehe Abschnitt 2.4 ,,Anwendung von MYCIRQ®
zusammen mit anderen Arzneimitteln*).
Wenn Sie eine Erkrankung der Leber (z. B. Gelbsucht) oder der Gallenblase
(z. B. Gallensteine) haben.
Wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronische Entziindung des
Darms) haben.
Wenn Sie SLE (systemischer Lupus erythematodes, eine Erkrankung mit Auswir-
kung auf das natiirliche Abwehrsystem) haben.
Wenn Sie HUS (hdmolytisch-urdmisches Syndrom, eine Erkrankung des Blut-
gerinnungssystems, die zu Nierenversagen fiihrt) haben.
Wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen)
haben.
Wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese
Erkrankung in Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeichel-
driise) in Verbindung gebracht.
Wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe
Abschnitt 2 ,,Blutgerinnsel®).
Wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist lhr Risiko fiir Blutgerinnsel erh6ht.
Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
MYCIRQ® beginnen kénnen.
Wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche
Thrombophlebitis).
Wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben.
Wenn Umstdnde auftreten, die wahrend einer Schwangerschaft oder friiheren
Anwendung von Sexualhormonen erstmals aufgetreten oder schlimmer gewor-

den sind, z. B. Horverlust, Porphyrie (eine Blutkrankheit), Herpes gestationis
(wdhrend der Schwangerschaft auftretender Hautausschlag mit Blaschenbil-
dung), Sydenham-Chorea (Erkrankung der Nerven mit unwillkiirlich auftreten-
den Bewegungen).

Wenn Sie Symptome eines Angioddems wie geschwollenes Gesicht, geschwol-
lene Zunge und/oder geschwollenen Rachen und/oder Schluckbeschwerden
oder Nesselsucht mit moglichen Atembeschwerden haben, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt. Produkte, die Ostrogene enthalten, kénnen die Symptome
eines hereditdren oder erworbenen Angioddems verursachen oder verschlim-
mern.

Wenn Sie Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken in der Haut, so genannte
»Schwangerschaftsflecken®, vor allem im Gesicht) haben oder hatten; wenn ja,
ist ibermaflige Sonnen- und UV-Bestrahlung zu meiden.

Wenn medizinische Umstdnde auftreten, die es schwierig machen, MYCIRQ®
anzuwenden, z. B. wenn Sie an Verstopfung oder an einem Gebarmuttervorfall
leiden oder wenn Sie Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben.

Wenn Sie hiufig dringend Wasserlassen miissen und dabei ein Brennen und/
oder Schmerzen verspiiren und den Ring nicht in der Scheide lokalisieren
kdnnen. Diese Symptome kdnnen ein Anzeichen dafiir sein, dass MYCIRQ® ver-
sehentlich in die Harnblase eingelegt wurde.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie MYCIRQ®
ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hdher, als wenn Sie keines
anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel Blutgefdfie verstopfen und
schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten

in Venen (sog. ,,Venenthrombose*, ,,venése Thromboembolie“ oder VTE).

in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie“ oder ATE).
Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. In seltenen Féllen
kann es zu schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten
verlaufen Blutgerinnsel todlich.
Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschad-
lichen, durch MYCIRQ® bedingten Blutgerinnsels gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend drztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen
oder Symptome bemerken.

Woran kénnten
Sie leiden?

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Tiefe Beinvenen-
thrombose

Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im Bein
oder FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes
auftritt:
— Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der moglicher-
weise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
— Erwdrmung des betroffenen Beins
- Anderung der Hautfarbe des Beins,
z.B. aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

plétzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle

Atmung;

plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei

dem Blut ausgehustet werden kann;

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen

zunehmen kann;

starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

schneller oder unregelméaBiger Herzschlag;

starke Magenschmerzen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem
Arzt, da einige dieser Symptome wie Husten oder
Kurzatmigkeit mit einer leichteren Erkrankung wie z. B.
einer Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen
Infekt) verwechselt werden kénnen.

Lungenembolie

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in
einer Vene im Auge)

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:
sofortiger Verlust des Sehvermogens oder
schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu
einem Verlust des Sehvermdégens fortschreiten kann.

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl; Herzinfarkt
Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungs-
gefiihl;

in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkdrper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
extreme Schwadche, Angst oder Kurzatmigkeit;
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag.

plotzliche Schwiache oder Taubheitsgefiihl des
Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer Korperseite
besonders ausgepragt ist;
plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnis-
schwierigkeiten;
plotzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;
plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstérungen;
plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopf-
schmerzen unbekannter Ursache;
Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.
In manchen Féllen kdnnen die Symptome eines Schlag-
anfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und
vollstdndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber
trotzdem dringend in drztliche Behandlung begeben,
da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden konnten.

Schlaganfall

Schwellung und leicht bldauliche Verfarbung einer
Extremitat;

Blutgerinnsel, die
andere Blutgefédfie

starke Magenschmerzen (akutes Abdomen). verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?
Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hohe-
ren Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung ge-
bracht. Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten
sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vums auf.
Wenn es in einer Vene im Bein oder Fuf3 zu einem Blutgerinnsel kommt, kann
dieses eine tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.
Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt,
kann es eine Lungenembolie verursachen.
Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie
z. B. dem Auge (Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grofiten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der
erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am
grofiten. Das Risiko kann auBBerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unterbrechung von vier oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig héher, als
wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von MYCIRQ® beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blut-
gerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof} ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von
lhnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit MYCIRQ®
ist gering.
Ungefédhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombinier-
tes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.
Ungefédhr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder
ein Norgestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum an-
wenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
Ungefdhr 6 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Norelgestromin oder Etonogestrel
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie MYCIRQ® anwen-
den, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.
Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persén-
lichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Ab-
schnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen*).

Risiko fiir die Bildung
eines Blutgerinnsels pro Jahr

Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die kein kombiniertes hormonales
Praparat in Form einer Pille/eines Pflasters/
eines Rings anwenden und nicht schwanger
sind

Frauen, die eine Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat enthaltende
kombinierte hormonale Pille anwenden

Frauen, die MYCIRQ® anwenden

Ungefédhr 5 — 7 von 10.000 Frauen

Ungefédhr 6 — 12 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit MYCIRQ® ist gering, wird aber durch einige

Erkrankungen und Risikofaktoren erh6ht. Das Risiko ist erhoht:
wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?).
wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als
50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ
aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womadglich eine erbliche Blutgerin-
nungsstorung.
wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krank-
heit langere Zeit bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforder-
lich sein, die Anwendung von MYCIRQ® mehrere Wochen vor einer Operation
oder bei eingeschrankter Beweglichkeit zu beenden. Wenn Sie die Anwen-
dung von MYCIRQ® beenden miissen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die
Anwendung wieder aufnehmen kénnen.
wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren).
wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegen-
den Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend er-
hohen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie
zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden,
MYCIRQ® abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend
der Anwendung von MYCIRQ® zu einer Verdanderung kommt, zum Beispiel wenn bei
einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder
wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie
schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhéhen
Es ist wichtig, zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
aufgrund der Anwendung von MYCIRQ® sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
mit zunehmendem Alter (ilter als 35 Jahre);
wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums wie MYCIRQ® wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie
nicht mit dem Rauchen aufhdéren kénnen und alter als 35 Jahre sind, kann lhr
Arzt lhnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden.
wenn Sie libergewichtig sind;
wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;
wenn einer lhrer nachsten Angehérigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre)
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie ebenfalls
ein erhohtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.
wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyceride) haben;
wenn Sie Migrane und inshesondere Migrane mit Aura haben;
wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, eine Herzrhyth-
musstdrung, das sog. Vorhofflimmern);
wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen
besonders schwer ist, kann |hr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zu-
satzlich erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend
der Anwendung von MYCIRQ® zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie
mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdérigen aus unbekannter Ursache
eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

Krebs

Die nachfolgenden Informationen wurden aus Studien mit kombinierten oralen Ver-
hiitungsmitteln gewonnen und gelten wahrscheinlich auch fiir MYCIRQ®. Informatio-
nen zur vaginalen Anwendung empfangnisverhiitender Hormone (wie bei MYCIRQ®)
stehen nicht zur Verfiigung.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die kombinierte Antibabypillen nehmen, gering-
fuigig haufiger festgestellt. Es ist aber nicht bekannt, ob dies auf die Einnahme der
Pille zuriickzufiihren ist. Dies kann zum Beispiel auch darauf zuriickzufiihren sein,
dass sich Frauen unter Einnahme kombinierter Antibabypillen 6fter drztlich untersu-
chen lassen und dadurch 6fter Tumoren gefunden werden. Nach Absetzen der kom-
binierten Antibabypille nimmt das Brustkrebsrisiko wieder langsam ab.

Es ist wichtig, dass Sie regelmafig lhre Briiste untersuchen und sofort lhren Arzt
aufsuchen, wenn Sie einen Knoten spiiren. Informieren Sie auferdem Ihren Arzt,
wenn eine nahe Verwandte Brustkrebs hat oder hatte (siehe Abschnitt 2.2 ,,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

In seltenen Fallen traten bei Pillenanwenderinnen gutartige, noch seltener bos-
artige Lebertumore auf. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnlich starke
Schmerzen im Oberbauch haben.

Bei Anwenderinnen von kombinierten Antibabypillen wurde berichtet, dass Endo-
metrium- (Gebarmutterschleimhaut) und Eierstockkrebs seltener auftreten. Mog-
licherweise ist dies auch bei MYCIRQ® der Fall, es wurde aber nicht nachgewiesen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonale Verhiitungsmittel wie MYCIRQ® anwenden, berich-
ten {iber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbstttungsgedanken fiihren. Wenn bei lhnen
Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich
so rasch wie moglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

2.3 Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von MYCIRQ® bei Jugendlichen unter 18 Jahren
wurden nicht untersucht.

2.4 Anwendung von MYCIRQ® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie stets Ihren Arzt oder Apotheker, welche anderen Arzneimittel Sie
einnehmen oder anwenden. Informieren Sie auerdem jeden anderen Arzt oder
Zahnarzt, der lhnen ein anderes Medikament verschreibt (bzw. lhren Apotheker),
dass Sie MYCIRQ® anwenden. Sie kénnen lhnen auch sagen, ob Sie zusatzliche
Methoden zur Empfangnisverhiitung (z. B. ein Kondom fiir den Mann) anwenden
miissen und, falls ja, wie lange, oder ob bei der Anwendung eines anderen Arznei-
mittels, das Sie bendtigen, etwas geandert werden muss.
Einige Arzneimittel kénnen

einen Einfluss auf die Blutspiegel von MYCIRQ® haben;

seine empfangnisverhiitende Wirkung herabsetzen;

unerwartete Blutungen auslosen.

Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von:
Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat, Felbamat);
Tuberkulose (z. B. Rifampicin);
HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz);
Hepatitis-C-Virus-Infektionen (z. B. Boceprevir, Telaprevir);
anderen Infektionskrankheiten (z. B. Griseofulvin);
Bluthochdruck in den Blutgefafien der Lunge (Bosentan);
depressiven Verstimmungen (das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut [Hyperi-
cum perforatum]).

Wenn Sie Arzneimittel oder pflanzliche Praparate einnehmen, die die Wirksamkeit
von MYCIRQ® herabsetzen konnten, sollte zusatzlich eine empfangnisverhiitende
Barrieremethode angewendet werden. Andere Arzneimittel konnen die Wirksam-
keit von MYCIRQ® bis zu 28 Tage, nachdem Sie die Anwendung beendet haben,
beeinflussen. Deshalb ist es notwendig, die zusatzliche empfangnisverhiitende
Barrieremethode ebenso lange anzuwenden. Hinweis: Verwenden Sie MYCIRQ®
nicht zusammen mit einem Diaphragma, einer Zervixkappe oder einem Kondom
fir die Frau.

MYCIRQ® kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.
Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
des Antiepileptikums Lamotrigin (dies konnte zu einer gesteigerten Anfalls-
haufigkeit fiihren).
Wenden Sie MYCIRQ® nicht an, wenn Sie eine Hepatitis-C-Infektion haben und Arz-
neimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecapre-
vir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da dies er-
hohte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Leberenzyms ALT) verursachen kann.

lhr Arzt wird lhnen vor Beginn einer Behandlung mit diesen Arzneimitteln eine
andere Verhiitungsmethode verordnen.

Mit der erneuten Anwendung von MYCIRQ® kann ungefdhr zwei Wochen nach
Beendigung dieser Behandlung begonnen werden, siehe Abschnitt 2.1 ,,Wann
MYCIRQ® nicht angewendet werden darf*.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Wadhrend der Anwendung von MYCIRQ® kdnnen Sie Tampons verwenden. Legen
Sie zuerst MYCIRQ® ein, bevor Sie einen Tampon einfiihren. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie den Tampon entfernen, und achten Sie darauf, dass der Ring nicht ver-
sehentlich mit herausgezogen wird. Wenn dies doch passiert, so spiilen Sie den
Ring einfach mit kaltem bis lauwarmem Wasser ab und legen ihn sofort wieder
ein.

Der Ring kann brechen, wenn in der Scheide gleichzeitig andere Prdparate, wie
Gleitmittel oder Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen angewendet werden
(siehe Abschnitt 3.4 ,,Was ist zu tun, wenn ... Ihr Ring bricht*).

Die Verwendung eines Spermizids oder eines Medikaments gegen Pilzinfektionen
in der Scheide verringert die verhiitende Wirkung von MYCIRQ® nicht.

Labortests

Bei Blut- oder Harnuntersuchungen informieren Sie das medizinische Fachperso-
nal, dass Sie MYCIRQ® anwenden, da der Ring einige Testergebnisse beeinflussen
kann.

2.5 Schwangerschaft und Stillzeit

MYCIRQ® darf nicht von Schwangeren oder von Frauen, die vermuten, sie konnten
schwanger sein, angewendet werden. Wenn Sie wahrend der Anwendung von
MYCIRQ® schwanger werden, sollten Sie den Ring entfernen und lhren Arzt auf-
suchen.

Wenn Sie die Anwendung von MYCIRQ® beenden wollen, weil Sie schwanger wer-
den mochten, beachten Sie bitte die Informationen im Abschnitt 3.5 ,,Wenn Sie
die Anwendung von MYCIRQ® beenden wollen*,

Die Anwendung von MYCIRQ® wahrend der Stillzeit wird tiblicherweise nicht emp-
fohlen. Wenn Sie lhr Kind stillen und dennoch MYCIRQ® verwenden wollen, sollten
Sie dies mit lhrem Arzt besprechen.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass MYCIRQ® Ihre Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt.

3. Wie ist MYCIRQ® anzuwenden?

Sie konnen MYCIRQ® selbst in die Scheide einfiihren und entfernen. Wenn Sie zum
ersten Mal MYCIRQ® anwenden, wird lhnen lhr Arzt sagen, wann Sie MYCIRQ® ein-
legen sollten. Der Vaginalring muss am richtigen Tag Ihres Zyklus (siehe Abschnitt
3.3 ,,Wann wird der erste Ring eingefiihrt“) eingefiihrt und fiir drei aufeinander




folgende Wochen dort belassen werden. Um sicherzustellen, dass Sie vor einer
Schwangerschaft geschiitzt sind, iiberpriifen Sie regelmaBig (zum Beispiel vor
und nach dem Geschlechtsverkehr), dass sich MYCIRQ® in lhrer Scheide befindet.
Nach der dritten Woche entfernen Sie MYCIRQ® und bleiben eine Woche ohne Ring.
Fiir gewohnlich haben Sie wahrend dieser ringfreien Zeit Ihre Monatsblutung.

Verwenden Sie MYCIRQ® nicht zusammen mit bestimmten Barrieremethoden fiir
Frauen, wie einem Diaphragma zur Anwendung in der Scheide, einer Zervixkappe
oder einem Kondom fiir die Frau. Diese Barrieremethoden zur Empfangnisver-
hiitung diirfen nicht als zusétzliche Verhiitungsmethode angewendet werden, da
MYCIRQ® fiir die korrekte Einlage und Position eines Diaphragmas, einer Zervix-
kappe oder eines Kondoms fiir die Frau hinderlich sein kann. Jedoch kann ein Kon-
dom fiir den Mann als zusétzliche Barrieremethode angewendet werden.

3.1 Wie wird MYCIRQP® eingefiihrt und entfernt?

1.

Priifen Sie vor Einfiihren des Rings das Verfalldatum (siehe Abschnitt 5 ,,Wie
ist MYCIRQ® aufzubewahren?*).

Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie den Ring einfiihren oder entfernen.
Wahlen Sie fiir die Einlage die fiir Sie bequemste Haltung, wie stehend, mit
einem Bein erh6ht, hockend oder liegend.

Nehmen Sie MYCIRQ® aus dem Beutel.

Halten Sie den Ring zwischen Daumen und Zeigefinger, driicken Sie die ge-
geniiberliegenden Seiten zusammen und fithren Sie den Ring in lhre Scheide
ein (siehe Abbildungen 1 - 4). Wenn MYCIRQ® richtig liegt, sollten Sie ihn
nicht mehr spiiren.

Haben Sie das Gefiihl, dass MYCIRQ® nicht richtig liegt, so dndern Sie behut-
sam dessen Position, bis es sich angenehm anfiihlt (schieben Sie z. B. den
Ring etwas tiefer in die Scheide). Es ist nicht wichtig, dass der Ring an einer
bestimmten Stelle in der Scheide liegt.

Nach drei Wochen entfernen Sie MYCIRQ® aus der Scheide. Sie kbnnen den
Zeigefinger im vorderen Ende des Rings einhaken oder den Rand mit zwei
Fingern ergreifen und den Ring herausziehen (siehe Abbildung 5). Wenn Sie
den Ring in der Scheide lokalisieren, ihn aber nicht entfernen kénnen, kon-
taktieren Sie lhren Arzt.

Entsorgen Sie den verwendeten Ring mit dem normalen Haushaltsabfall, vor-
zugsweise im wieder verschlieBbaren Beutel. Spiilen Sie MYCIRQ® nicht die
Toilette hinunter.
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S Schieben Sie den Ring
in die Scheide, bis sich
der Ring angenehm
eingepasst anfiihlt
(Abbildung 4B).
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Lassen Sie den Ring fiir 3
Wochen in dieser Position
(Abbildung 4C).
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Abbildung 5

Beginnend mit dem Tag des Einfiihrens muss der Vaginalring fiir drei aufein-
ander folgende Wochen ununterbrochen eingelegt bleiben.

Nach drei Wochen entfernen Sie den Ring am selben Wochentag und ungefdhr
zur gleichen Zeit, zu der Sie den Ring eingelegt haben. Wenn MYCIRQ® z. B. an
einem Mittwoch um 22 Uhr eingefiihrt wird, sollte er auch am Mittwoch drei
Wochen spédter ungefdahr um 22 Uhr entfernt werden.

3. Nachdem Sie den Ring entfernt haben, verwenden Sie eine Woche lang keinen
Ring. Wahrend dieser Woche sollten Sie Ilhre Monatsblutung bekommen. Diese
beginnt gewdhnlich zwei bis drei Tage, nachdem Sie MYCIRQ® entfernt haben.

4. Nach genau einer Woche (wieder am selben Wochentag, ungefahr zur gleichen

Zeit) legen Sie einen neuen Ring ein, auch dann, wenn lhre Monatsblutung noch
anhalt.
Wenn der neue Ring mehr als drei Stunden zu spdt eingelegt wird, kann die
empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein. Folgen Sie den Anweisun-
gen im Abschnitt 3.4 ,,Was ist zu tun, wenn Sie vergessen haben, nach der ring-
freien Zeit einen neuen Ring einzulegen*.

Wenn Sie MYCIRQ® wie oben beschrieben anwenden, werden Sie Ihre Monatsblu-
tung jeden Monat ungefahr zur gleichen Zeit bekommen.

3.3 Wann wird der erste Ring eingefiihrt?

Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonalen Verhiitungsmittel
angewendet haben

Legen Sie den ersten MYCIRQ® am ersten Tag lhres natiirlichen Monatszyklus
(d. h. am ersten Tag der Monatsblutung) ein. MYCIRQ® beginnt sofort zu wirken.
Sie miissen keine anderen Verhiitungsmethoden anwenden.

Es ist ebenso méglich, MYCIRQ® auch zwischen Tag 2 und Tag 5 lhres Monats-
zyklus einzulegen. Allerdings sollten Sie dann wahrend der ersten sieben Tage
der MYCIRQ-Anwendung zusatzlich eine andere Verhiitungsmethode (wie ein
Kondom fiir den Mann) anwenden, wenn Sie Geschlechtsverkehr haben. Dies
gilt jedoch nur, wenn Sie MYCIRQ® zum ersten Mal anwenden.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine kombinierte Antibabypille einge-
nommen haben

Beginnen Sie mit der Anwendung von MYCIRQ® spatestens am ersten Tag nach
der tablettenfreien Zeit Ihrer derzeitigen Pille. Enthalt Ihre Pillenpackung auch
Tabletten ohne Wirkstoff, legen Sie MYCIRQ® spdtestens am ersten Tag nach
der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette ein. Wenn Sie nicht sicher
sind, welche Tablette das ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Verldangern
Sie niemals die vorgeschriebene hormonfreie Zeit der Pille. Wenn Sie die Pille
regelmaBig und korrekt eingenommen haben und Sie sich sicher sind, dass Sie
nicht schwanger sind, kénnen Sie an jedem beliebigen Tag die Pilleneinnahme
beenden und sofort mit der Anwendung von MYCIRQ® beginnen.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat ein Verhiitungspflaster angewendet
haben

Legen Sie MYCIRQ® spéatestens am ersten Tag nach der pflasterfreien Zeit ein.
Verldngern Sie niemals die vorgeschriebene pflasterfreie Zeit. Wenn Sie das
Pflaster regelmaBlig und korrekt angewendet haben und Sie sich sicher sind,
dass Sie nicht schwanger sind, kdnnen Sie an jedem beliebigen Tag die Anwen-
dung des Verhiitungspflasters beenden und sofort mit der Anwendung von
MYCIRQ® beginnen.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine Minipille (reine Gestagen-Pille) ein-
genommen haben

Sie konnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und
am ndchsten Tag zur gewohnten Einnahmezeit MYCIRQ® einlegen. Benutzen Sie
aber wdhrend der ersten sieben Tage der Anwendung des Rings eine zusédtz-
liche Verhiitungsmethode (wie ein Kondom fiir den Mann), wenn Sie Geschlechts-
verkehr haben.

Wenn Sie im vorangegangenen Monat eine Hormonspritze, ein Implantat oder
eine hormonhaltige Spirale (ein IUD - intrauterines Gestagen-Freisetzungs-
system) angewendet haben

Legen Sie MYCIRQ® an dem Tag ein, an dem lhre ndchste Hormonspritze féllig
wadre, oder an dem Tag, an dem |hr Implantat oder die hormonhaltige Spirale
entfernt wird. Benutzen Sie aber wahrend der ersten sieben Tage der Anwen-
dung des Rings eine zusitzliche Verhiitungsmethode (wie ein Kondom fiir den
Mann), wenn Sie Geschlechtsverkehr haben.

Nach einer Geburt

Nach einer Geburt wird Ihnen Ihr Arzt raten, dass Sie Ihre erste normale Monats-
blutung abwarten, bevor Sie mit der Anwendung von MYCIRQ® beginnen.
Manchmalist es auch méglich, friiher zu beginnen. Ziehen Sie Ihren Arzt zurate.
Wenn Sie stillen und MYCIRQ® anwenden wollen, sollten Sie dies erst mit lhrem
Arzt besprechen.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Ihr Arzt wird Sie entsprechend beraten.

der Ring unabsichtlich aus der Scheide ausgestofien wurde

MYCIRQ® kann versehentlich aus der Scheide ausgestoen werden, zum Beispiel
wenn er nicht korrekt eingelegt wurde, bei der Entfernung eines Tampons, wahrend
des Geschlechtsverkehrs, bei Verstopfung oder bei einem Gebadrmuttervorfall. Des-
halb sollten Sie regelmaBig (zum Beispiel vor und nach dem Geschlechtsverkehr)
priifen, ob sich der Ring noch in Ihrer Scheide befindet.

der Ring zeitweise auBBerhalb der Scheide war
MYCIRQ® kann Sie moglicherweise noch vor einer Schwangerschaft schiitzen; dies
ist jedoch davon abhdngig, wie lange der Ring auf3erhalb der Scheide war.

Wenn der Ring
weniger als drei Stunden auf3erhalb der Scheide war, schiitzt er Sie noch vor
einer Schwangerschaft. Spiilen Sie den Ring mit kaltem bis lauwarmem (nicht
heiBem) Wasser ab und legen Sie ihn sobald wie moglich wieder ein, jedoch nur
dann, wenn der Ring nicht langer als drei Stunden auf3erhalb der Scheide war.
widhrend der ersten oder zweiten Anwendungswoche mehr als 3 Stunden
auflerhalb der Scheide war, kann er Sie moglicherweise nicht mehr vor einer

Schwangerschaft schiitzen. Spiilen Sie den Ring mit kaltem bis lauwarmem

(nicht heiRem) Wasser ab und legen Sie den Ring wieder in die Scheide ein,

sobald Sie daran denken und lassen Sie ihn ohne Unterbrechung mindestens

sieben Tage lang dort. Verwenden Sie ein Kondom, wenn Sie in diesen sieben

Tagen Geschlechtsverkehr haben. Wenn Sie in der ersten Anwendungswoche

sind und in den letzten sieben Tagen Geschlechtsverkehr hatten, konnten Sie

schwanger sein. In diesem Fall kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

wahrend der dritten Woche der Anwendung langer als 3 Stunden auerhalb der

Scheide war, kann er Sie moglicherweise nicht mehr vor einer Schwangerschaft

schiitzen. Sie sollten den Ring wegwerfen und eine der beiden folgenden Mog-

lichkeiten wahlen:

1. Setzen Sie sofort einen neuen Ring ein.

Damit beginnt die ndachste dreiwdchige Anwendungsperiode. Es kann sein,
dass Sie keine Monatsblutung bekommen, es kdnnen allerdings Durchbruch-
oder Schmierblutungen auftreten.

2. Setzen Sie keinen neuen Ring ein. Warten Sie auf lhre Monatsblutung und
setzen Sie spatestens sieben Tage nach Entfernen oder Herausfallen des
vorhergehenden Rings einen neuen Ring ein.

Sie sollten diese Mdglichkeit nur wahlen, wenn Sie MYCIRQ® in den vergan-
genen sieben Tagen ununterbrochen verwendet haben.

Wenn Sie nicht wissen, wie lange MYCIRQ® auf3erhalb der Scheide war, kann er

Sie moglicherweise nicht mehr vor einer Schwangerschaft schiitzen. Machen

Sie einen Schwangerschaftstest und lassen Sie sich vor Einlage eines neuen

Rings von Ihrem Arzt beraten.

der Ring bricht

In sehr seltenen Féllen kann MYCIRQ® brechen. Im Zusammenhang mit einem Ring-
bruch wurde iiber Verletzungen in der Scheide berichtet. Wenn Sie bemerken, dass
MYCIRQ® gebrochen ist, werfen Sie ihn weg und ersetzen Sie ihn so schnell wie
maoglich durch einen neuen Ring. Wenden Sie in den ndchsten sieben Tagen zusatz-
lich eine Verhiitungsmethode (z. B. ein Kondom fiir den Mann) an. Wenn Sie Ge-
schlechtsverkehr hatten, bevor Sie den gebrochenen Ring bemerkt haben, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie mehr als einen Ring eingefiihrt haben

Es gibt keine Berichte zu schwerwiegenden Nebenwirkungen aufgrund einer Uber-
dosierung der Hormone in MYCIRQ®. Wenn Sie versehentlich mehr als einen Ring
eingelegt haben, kénnen Ubelkeit, Erbrechen oder Zwischenblutungen auftreten.
Entfernen Sie die liberzahligen Ringe und suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn diese
Beschwerden fortbestehen.

Sie vergessen haben, nach der ringfreien Zeit einen neuen Ring einzulegen

Wenn lhre ringfreie Zeit langer als sieben Tage war, fiihren Sie einen neuen Ring in
die Scheide ein, sobald Sie daran denken. Verwenden Sie zusétzliche Verhiitungs-
mafBnahmen (wie ein Kondom fiir den Mann), wenn Sie in den nidchsten sieben
Tagen Geschlechtsverkehr haben. Wenn Sie in der ringfreien Zeit Geschlechts-
verkehr hatten, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. In diesem Fall
kontaktieren Sie umgehend |hren Arzt. Je langer die ringfreie Zeit war, desto grofier
ist das Risiko, dass Sie schwanger geworden sind.

Sie vergessen haben, den Ring zu entfernen
Wenn |hr Ring zwischen drei bis vier Wochen in der Scheide war, kann er Sie
weiterhin vor einer Schwangerschaft schiitzen. Halten Sie die tibliche ringfreie
Zeit von einer Woche ein und verwenden Sie danach einen neuen Ring.

Wenn der Ring mehr als vier Wochen in der Scheide war, besteht die Moglich-
keit, schwanger zu werden. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie einen neuen
Ring einlegen.
eine Monatsblutung ausgeblieben ist
Sie haben die Anwendungshinweise fiir MYCIRQ® befolgt
Wenn lhre Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie jedoch die Anwendungshinweise
fiir MYCIRQ® genau befolgt und keine anderen Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, so ist es sehr unwahrscheinlich, dass Sie schwanger sind. Fahren
Sie mit der Anwendung von MYCIRQ® wie gewohnt fort. Bleibt Ihre Monatsblutung
jedoch zweimal hintereinander aus, so besteht die Moglichkeit, dass Sie schwanger
sind. Informieren Sie sofort lhren Arzt. Verwenden Sie keinen weiteren MYCIRQ®,
bevor lhr Arzt eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Sie haben die Anwendungshinweise fiir MYCIRQ® nicht befolgt

Wenn |hre Monatsblutung ausgeblieben ist, Sie die Anwendungshinweise fiir
MYCIRQ® nicht befolgt haben und die zu erwartende Monatsblutung in der
ersten ringfreien Zeit ausbleibt, konnte es sein, dass Sie schwanger sind. Kon-
taktieren Sie lhren Arzt, bevor Sie einen neuen MYCIRQ®-Ring einlegen.

Sie unerwartete Blutungen haben

Wadhrend der Anwendung von MYCIRQ® kdnnen bei einigen Frauen Scheidenblutun-
gen zwischen den normalen Monatsblutungen auftreten. Es kann sein, dass Sie ent-
sprechende Hygieneartikel verwenden miissen. Belassen Sie den Ring auf jeden Fall
in der Scheide und setzen Sie die Anwendung wie gewohnt fort. Sollten die unregel-
maBigen Blutungen langer andauern, starker werden oder wiederkehren, informie-
ren Sie lhren Arzt.

Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung @ndern wollen

Wenn Sie MYCIRQ® wie vorgeschrieben anwenden, wird Ihre Monatsblutung (Ent-
zugsblutung) in der ringfreien Woche beginnen. Wenn Sie den Tag dndern wollen,
kdnnen Sie die ringfreie Zeit verkiirzen (aber niemals verlangern!).

Beginnt Ihre Monatsblutung z. B. gewdhnlich an einem Freitag, konnen Sie dies ab
dem nichsten Monat auf einen Dienstag verschieben (drei Tage friiher). Fiihren Sie
den néchsten Ring einfach drei Tage friiher als iiblich ein.

Wenn Sie die ringfreie Zeit sehr verkiirzen (z. B. auf drei Tage oder weniger), kann es
sein, dass Sie lhre iibliche Blutung nicht haben. Wahrend der Anwendung des
ndchsten Rings kénnen jedoch Schmierblutungen (Blutstropfen oder Blutflecken)
oder Durchbruchblutungen auftreten.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollen.

Sie lhre Monatsblutung verschieben wollen

Obwohl dies nicht der empfohlenen Anwendungsvorschrift entspricht, kénnen Sie
Ihre Monatsblutung (Entzugsblutung) verzégern, indem Sie die ringfreie Zeit aus-
lassen und unmittelbar nach dem gebrauchten Ring einen neuen Ring einlegen. Der
neue Ring kann bis zu drei Wochen in der Scheide verbleiben. Wahrend der Anwen-
dung des neuen Rings kdnnen jedoch Schmierblutungen (Blutstropfen oder Blut-
flecken) oder Durchbruchblutungen auftreten. Wenn Sie machten, dass lhre Monats-
blutung beginnt, entfernen Sie den Ring einfach. Halten Sie die libliche ringfreie Zeit
von einer Woche ein und verwenden Sie danach einen neuen Ring.

Sie kénnen Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie entscheiden, Ihre Monatsblutung zu
verzogern.

3.5 Wenn Sie die Anwendung von MYCIRQ® beenden wollen

Sie kdnnen die Anwendung von MYCIRQ® jederzeit beenden.

Wenn Sie nicht schwanger werden mochten, fragen Sie Ihren Arzt nach anderen Ver-
hitungsmethoden.

Wenn Sie MYCIRQ® aufgrund eines Kinderwunsches absetzen, sollten Sie eine nor-
male Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. Dies
erleichtert die Bestimmung des Geburtstermins.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
insbesondere wenn diese schwerwiegend sind oder andauern, oder wenn sich lhr
Gesundheitszustand verandert und Sie dies auf MYCIRQ® zuriickfiihren, sprechen
Sie bitte mit lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdh-
tes Risiko fiir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arte-
rien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen
Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontra-
zeptiva siehe Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von MYCIRQ® beach-
ten?*.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei lhnen eines der folgenden
Symptome eines Angioddems auftritt: geschwollenes Gesicht, geschwollene Zunge
und/oder geschwollener Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht
mit moglicher Atemnot (siehe auch Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmap-
nahmen®).

Anwenderinnen von Etonogestrel-/Ethinylestradiol-haltigen Verhiitungsringen haben
tiber folgende Nebenwirkungen berichtet:

Hdufig: kann bei bis zu einer von zehn Frauen auftreten
Bauchschmerzen, Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)
Pilzinfektion der Scheide (wie Soor), Beschwerden in der Scheide aufgrund des
Rings, Juckreiz im Genitalbereich, Ausfluss aus der Scheide

Kopfschmerzen oder Migrdne, depressive Verstimmung, verminderter Sexual-
trieb

Schmerzen in den Briisten, Schmerzen im Becken, Regelschmerzen

Akne

Gewichtszunahme

Herausfallen des Rings

Gelegentlich: kann bei bis zu einer von 100 Frauen auftreten
Sehstérungen, Schwindel
Schwellung des Bauchs, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung
Miidigkeit, Unwohlsein oder Gereiztheit, Stimmungsverdnderungen, Stimmungs-
schwankungen
Fliissigkeitsansammlungen im Kérper (Odeme)
Entziindungen der Blase oder der Harnwege
Probleme oder Schmerzen beim Harnlassen, starker Harndrang, hdufigeres
Harnlassen
Probleme beim Geschlechtsverkehr einschliefilich Schmerzen, Blutung bzw.
der Partner spiirt den Ring
erhohter Blutdruck
gesteigerter Appetit
Riickenschmerzen, Muskelkrampfe, Schmerzen in Beinen oder Armen
geringere Hautempfindlichkeit
Brustbeschwerden oder vergroBerte Briiste, fibrozystische Mastopathie (Zysten
in der Brust, die grof3er oder schmerzhaft werden kénnen)
Entziindung des Gebarmutterhalses, Polypen im Gebdrmutterhals (Geschwiilste
im Gebarmutterhals), Ausstiilpung des Gebarmutterhalsrandes (Ektropion)
Verdnderung der Monatsblutungen (z. B. kénnen die Blutungen stark, lang,
unregelméaBig sein oder ganz aufhéren), Beschwerden im Beckenbereich,
pramenstruelles Syndrom, Gebarmutterkrampfe
Scheideninfektionen (Pilze und Bakterien), Brennen, Geruchsbildung, Schmerz,
Beschwerden oder Trockenheit im Bereich der Scheide oder duferen Ge-
schlechtsteile
Haarausfall, Ekzem, Juckreiz, Hautausschlag oder Hitzewallungen
Nesselsucht

Selten: kann bei bis zu einer von 1.000 Frauen auftreten

gesundheitsschddliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, z. B.:

— in einem Bein oder FuB3 (d. h. TVT)

- in der Lunge (d. h. LE)

— Herzinfarkt

— Schlaganfall

— Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall ahnelnde Symp-
tome, die als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden

— Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erh&ht sein, wenn Sie an einer

anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu

den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéhen, und die Symp-

tome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

milchige Absonderung aus der Brustdriise

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)
Chloasma (gelblich-braune Pigmentflecken in der Haut, vorwiegend im Gesicht)
Penisbeschwerden beim Sexualpartner (wie Hautreizung, Hautausschlag, Juck-
reiz)
der Ring kann ohne drztliche Unterstiitzung nicht entfernt werden (z. B. weil der
Ring an der Scheidenwand anhaftet)

Verletzungen in der Scheide verursacht durch Ringbruch

Bei Anwenderinnen von kombinierten hormonalen Kontrazeptiva wurde tiber Brust-
krebs und Lebertumoren berichtet. Weitere Informationen hierzu siehe Abschnitt
2.2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen, Krebs*“.

In sehr seltenen Fallen kann MYCIRQ® brechen. Weitere Informationen hierzu siehe
Abschnitt 3.4 ,,Was ist zu tun, wenn ... Ihr Ring bricht*.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist MYCIRQ® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Wenn Sie bemerken, dass ein Kind mit den Hormonen von MYCIRQ® in Kontakt
gekommen ist, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem Verfalldatum an. Dieses ist auf der
Faltschachtel und auf dem Beutel vermerkt. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie Farbverdnderungen des Rings
oder sichtbare Anzeichen einer Beschadigung bemerken.

Entsorgen Sie den verwendeten Ring mit dem normalen Haushaltsabfall, vorzugs-
weise im wieder verschlieBbaren Beutel. Spiilen Sie MYCIRQ® nicht die Toilette
hinunter. Entsorgen Sie, wie andere Arzneimittel auch, ungebrauchte Ringe oder
Ringe mit abgelaufenem Verfalldatum niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MYCIRQ® enthdlt
Die Wirkstoffe sind Etonogestrel und Ethinylestradiol. Ein Ring enthdlt 11,7 mg
Etonogestrel und 2,7 mg Ethinylestradiol.
Die sonstigen Bestandteile sind: Ethylenvinylacetat-Copolymer (28 % und 9 %
Vinylacetat) (ein Kunststoff, der nicht vom Kérper aufgenommen wird) und
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

MYCIRQ® setzt iiber einen Zeitraum von drei Wochen pro Tag 0,120 mg Etonogestrel
und 0,015 mg Ethinylestradiol frei.

Wie MYCIRQ® aussieht und Inhalt der Packung

MYCIRQ® ist ein biegsamer, durchsichtiger, farbloser Ring mit einem Durchmesser
von 54 mm und einem Innendurchmesser von 4 mm. Jeder Ring ist in einem wieder
verschlieBbaren Folienbeutel verpackt. Der Beutel ist in einer Faltschachtel ver-
packt. Jede Faltschachtel enthdlt 1, 3 oder 6 Ringe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.
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