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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Femodene
0,03 mg/0,075 mg Uberzogene Tabletten
Ethinylestradiol/Gestoden

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wich-
tige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
et | nochmals lesen.
bedingt | - \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
F'% nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)
- Beikarrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fUr ein Blutgerinnsel in den Venen und
Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbre-
chung von 4 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®).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Femodene und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Femodene beachten?
3. Wie ist Femodene einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Femodene aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Femodene und wofiir wird es angewendet?

Femodene enthalt die Wirkstoffe Ethinylestradiol (ein Estrogen) und Gestoden (ein Gelb-
korperhormon).

Femodene ist ein hormonales Kombinationspraparat flr Frauen zur Schwangerschafts-
verhtitung (kombiniertes orales Kontrazeptivum, hier allgemein als ,Pille” bezeichnet).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Femodene beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der
Anwendung von Femodene beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen (siehe Abschnitt 2., ,Blutgerinnsel®).

Wann Femodene nicht angewendet werden darf

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Femodene einnehmen.

Femodene darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgeflihrten

Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft,

mussen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche

andere Form der Empféngnisverh(itung fiir Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Gestoden oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimttels sind;

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB der Beine (tiefe Beinvenenthrombose,
TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der
Vergangenheit hatten);

- wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - bei-
spielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel, Faktor-V-Lei-
den oder Antiphospholipid-Antikorper;

- wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt
2. Blutgerinnsel”);

- wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

- wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verur-
sacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transito-
rische ischdmische Attacke (TIA - voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls)
haben (oder friher einmal hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko flr ein Blutgerinn-
sel in einer Arterie erhGhen konnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefaie

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sog. ,Migrdne mit Aura®) leiden
(oder in der Vergangenheit gelitten haben);

- bei Lebererkrankungen:

- bei vorausgegangenen oder bestehenden schweren Leberfunktionsstdrungen, so-
lange sich die Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch Ausschei-
dungsstérungen wie Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom);

- beivorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren (gutartig oder bésartig);

- wenn Sie rauchen (siehe auch ,Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Femodene erforderlich ist);

- bei ungeklarten Blutungen aus der Scheide;

- bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z. B. der Brust
oder der Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fur die Bildung

von Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Wenn wahrend der Anwendung von Femodene einer der oben genannten Erkrankungen

oder Umsténde das erste Mal auftritt, mussen Sie Femodene absetzen.

Wenden Sie Femodene nichtan, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,

die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbu-

vir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Femodene
mit anderen Arzneimitteln®).

Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von Femodene erforderlich ist

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Femodene anwenden.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverzuglich érztliche Hilfe auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinn-
sels bemerken, die bedeuten kdnnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Bein-
venenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt
oder einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt 2., Blutgerinnsel” [Thrombose] unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen
siehe Abschnitt 2. ,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel*.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von Femodene ver-
schlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

Sie sollten die Anwendung von Femodene auch sofort beenden,

- wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein;

- wenn lhr Blutdruck standig auf Werte iiber 140/90 mmHg ansteigt (die neuerliche
Einnahme der ,Pille” kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter blut-
drucksenkender Behandlung normalisiert haben);

- wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten;

- wenn sich hre Haut und das AugenweiB gelb verfarben, Ihr Urin braun und Ihr Stuhlgang
sehr hell wird (so genannte Gelbsucht), oder wenn Ihre Haut am ganzen Korper juckt;

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte plotzlich erhoht sind;

- wenn Sie an einer bestimmten, in Schiiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffbil-
dung (Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von Femodene erneut auftritt.

In einigen Situationen ist eine besondere érztliche Uberwachung erforderlich.

- wenn Sie rauchen;

- wenn Sie 40 Jahre oder dlter sind;

- wenn Sie {ibergewichtig sind;

- wenn Sie herz- oder nierenkrank sind;

- wenn bei Ihnen Durchblutungsstorungen an Handen/FliBen bestehen;

- wenn bei Ihnen ein Blutdruckwert tiber 140/90 mmHg gemessen wurde;

- wenn Sie unter Depressionen leiden;

- wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind;

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei Ihnen die Fahigkeit, Glu-
kose abzubauen, eingeschrankt ist (verminderte Glukosetoleranz). Es kann sein, dass
sich unter der Anwendung von Femodene die erforderliche Dosis von Arzneimitteln
zur Behandlung der Zuckerkrankheit &ndert;

- wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstorung bekannt ist;

- wenn bei lhnen friher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist;

- wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist;

- wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Ute-
rusmyom) leiden;

- wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdrigkeit leiden (Otosklerose);

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die Ihr natrli-
ches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben;

- wenn Sie ein hdmolytisch-urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerin-
nung, die zu Nierenversagen fuhrt) haben;

- wenn Sie Sichelzellanamie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

- wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung
in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhéhten Ri-
siko fUr eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise) verbunden;

- wenn Sie operiert werden miissen oder Iangere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt
2 Blutgerinnsel®);

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Inr Risiko fir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Ihren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Femodene beginnen konnen;

- wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Throm-
bophlebitis);

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

-wenn Sie Symptome eines Angioddems, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/

oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, maglicherweise mit

Atembeschwerden, an sich wahrnehmen, sollten Sie umgehend Ihren Arzt aufsuchen.

Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kdnnen die Symptome eines hereditdren und er-

worbenen Angioddems auslosen oder verschlimmern.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Femodene ist
Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden.
In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegende
Probleme verursachen.

Blutgerinnsel konnen auftreten

- in'Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse Thromboembolie® oder VTE)

- inden Arterien (sog. ,Arterienthrombose*, ,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollsténdig. Selten kann es zu schwerwie-
genden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheits-
schédlichen Blutgerinnsels aufgrund von Femodene gering ist.

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

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? Woran konnten Sie leiden?

- Schwellung eines Beins oder ldngs einer Vene im Bein | Tiefe Beinvenenthrombose
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. aufkom-
mende Blasse, Rot- oder Blaufarbung

- plotzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung; | Lungenembolie

- plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei
dem Blut ausgehustet werden kann;

- stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

- starke Benommenheit oder Schwindelgefuhl;

- schneller oder unregelméaBiger Herzschlag;

- starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem

Arzt, da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurz-

atmigkeit mit einer leichteren Erkrankung wie z. B.

einer Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen

Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer Netzhaut-
- sofortiger Verlust des Sehvermégens oder vene (Blutgerinnsel in einer
- schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu | Vene im Auge)
einem Verlust des Sehvermdgens fortschreiten kann.

- Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefthl; | Herzinfarkt

- Enge- oder Vollegefuhl in Brust, Arm oder unterhalb
des Brustbeins;

- Vollegefuhl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefthl;

- inden Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrah-
lende Beschwerden im Oberkorper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefuhl:

- extreme Schwéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

- schnelle oder unregelmaBige Herzschldge

- plétzliche Schwéache oder Taubheitsgeflinl des Ge- | Schlaganfall
sichtes, Arms oder Beins, die auf einer Korperseite
besonders ausgepragt ist;

- plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnis-
schwierigkeiten;

- plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

- plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;

- plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopf-
schmerzen unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall.

In manchen Fallen konnen die Symptome eines Schlag-

anfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen

und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich
aber trotzdem dringend in &rztliche Behandlung bege-
ben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden konnten.

- Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Ex- | Blutgerinnsel, die andere
tremitét; BlutgefaBe verstopfen
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE
Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

- Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Ri-
siko fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr
der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

- Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB 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 gréBten?
Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erst-
maligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das
Risiko kann auBerdem erhdht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormo-
nalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung
von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig hoher als wenn
kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Femodene beenden, kehrt das Risiko flr ein Blutgerinnsel
in wenigen Wochen auf den Normalwert zurdick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhangig von Ihrem naturlichen Risiko fur VTE und der Art des von Ihnen

angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko flir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Femodene ist gering.
- Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hor-
monales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Nor-
gestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden
im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 9- 12 von 10.000 Frauen, die ein Gestoden enthaltendes kombiniertes hor-
monales Kontrazeptivum (wie Femodene) anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres
ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persénlichen
medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,Fakto-
ren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Prapa- | Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

rat in Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings
anwenden und nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron | Ungefdhr 5 -7 von 10.000 Frauen
oder Norgestimat enthaltende kombinierte hor-
monale Pille anwenden

Frauen, die Femodene anwenden Ungefahr 9-12 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fUr ein Blutgerinnsel mit Femodene ist gering, wird aber durch einige Erkran-

kungen und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:
wenn Sie stark (ibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?);

- wenn bei einem lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (d. h. jinger als 50
Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufge-
treten ist. In diesem Fall haben Sie womaglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung;

- wenn Sie operiert werden missen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit 1&n-
gere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die
Anwendung von Femodene mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschréank-
ter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Femodene been-
den mussen, fragen Sie lhren 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 fir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden

Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko flir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhé-

hen, insbesondere wenn bei Ihnen weitere der aufgeflinrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch

wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Femodene abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwen-

dung von Femodene zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen An-

gehdrigen 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 auf-

grund der Anwendung von Femodene sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
- mit zunehmendem Alter (&lter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazepti-
vums wie Femodene wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhoren. Wenn Sie nicht mit
dem Rauchen aufhdren kdnnen und &lter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten,
eine andere Art von Verh(tungsmittel anzuwenden;

- wenn Sie tibergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhohtes
Risiko flr einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer Ihrer ndchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Choles-
terin oder Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migrane und insbesondere Migréne mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung na-
mens Vorhofflimmern);

- wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders
schwer ist, kann Ihr Risiko fur die Aushildung eines Blutgerinnsels zusétzlich erhoht sein.

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

Die ,,Pille” und Krebs

Der wichtigste Risikofaktor fir Gebarmutterhalskrebs ist eine langanhaltende Infektion
mit dem menschlichen Papillomavirus (sog. Warzenvirus, das auch Gebarmutterhalstu-
moren hervorrufen kann). Einige Studien weisen darauf hin, dass eine Langzeitanwen-
dung der "Pille" zu diesem erhohten Risiko beitragen kann. Es ist jedoch unklar, inwie-
weit auch andere Faktoren (wie z. B. Untersuchungen des Gebarmutterhalses oder das
Sexualverhalten einschlieBlich des Gebrauchs mechanischer Verhiitungsmethoden wie
z. B. Kondome) zum Entstehen der Erkrankung beitragen konnen.

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille” anwenden, etwas hdufiger festgestellt

als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhtten. Nach Abset-

zen der ,Pille” gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach

10 Jahren ist zwischen ehemaligen , Pillenanwenderinnen” und anderen Frauen

kein Unterschied mehr feststellbar. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren

relativ selten auftritt, ist die Anzahl zusétzlicher Brustkrebsfalle bei enemaligen

oder momentanen Anwenderinnen der ,Pille” klein im Vergleich zum Gesamtri-

siko fir Brustkrebs. Die Studien ergaben keinen Aufschluss tiber die Ursachen.

Das beobachtete hihere Risiko ist maglicherweise auf eine frihzeitigere Erken- | ranmen
nung von Brustkrebs bei Anwenderinnen der ,Pille”, die biologischen Wirkun- Lfd“g;c“
gen der ,Pille” oder auf eine Kombination aus beidem zurlickzufthren. o~
In seltenen Féllen sind nach Anwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie %d
Femodene enthdlt, gutartige, noch seltener bosartige Verénderungen an der
Leber beobachtet worden, die vereinzelt zu lebensgefahrlichen Blutungen in die
Bauchhohle geflihrt haben. Deshalb ist der Arzt zu informieren, wenn ungewohnte
Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht von selbst bald voribergehen.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Femodene anwenden, berichten
Uber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend
sein und gelegentlich zu Selbsttotungsgedanken fuhren. Wenn bei Ihnen Stimmungs-
schwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mog-
lich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Sonstige Erkrankungen

Frauen mit einer Fettstoffwechselstorung (Hypertriglyzeriddmie) oder dem Vorkommen
solcher Erkrankungen in der Familie kdnnen ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung
einer Bauchspeicheldriisenentziindung unter der ,Pille” haben.

Obwahl bei vielen Frauen, die die ,Pille” anwenden, von einem geringen Blutdruckan-
stieg berichtet wurde, sind klinisch relevante Blutdruckerh6hungen selten. Nur in diesen
seltenen Fallen ist eine sofortige Unterbrechung der Anwendung von Femodene erfor-
derlich. Ein Zusammenhang zwischen der Einnahme der ,Pille” und einer klinisch rele-
vanten Blutdruckerhohung konnte nicht festgestellt werden. Wenn jedoch unter der An-
wendung von Femodene bei vorbestehendem Bluthochdruck eine blutdrucksenkende
Therapie nicht erfolgreich ist, muss Femodene abgesetzt werden. Wenn es angemessen
erscheint, kann die Anwendung wieder aufgenommen werden, wenn sich die Blutdruck-
werte unter der Einnahme von ,Blutdrucksenkern® normalisiert haben.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berichten zufolge sowohl in der Schwangerschaft als
auch unter der Anwendung der ,Pille” auftreten bzw. sich verschlechtern: Gelbsucht und/
oder Juckreiz durch Gallenstauung; Gallensteine; Storung der Bildung von Blutfarbstoff (Por-
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phyrie); eine bestimmte Storung des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes);
eine Form der Niereninsuffizienz (h&molytisch-urdmisches Syndrom); eine Form des Veitstan-
zes (Sydenham-Chorea); ein Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes ge-
stationis); eine durch Verkndcherung bedingte Mittelohrschwerhdrigkeit (Otosklerose).

Akute oder chronische Leberfunktionsstérungen machen eine Unterbrechung der An-
wendung von Femodene erforderlich, bis die Marker fir die Leberfunktion wieder im
Normalbereich liegen. Auch ein Wiederauftreten einer in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft oder wahrend einer friiheren Anwendung von Geschlechtshormonen
aufgetretenen Gelbsucht und/oder eines Juckreizes durch Gallenstauung macht das Ab-
setzen von Femodene erforderlich.

Obwohl die ,Pille* einen Einfluss auf den Insulin- und Zuckerhaushalt haben kann, liegen
keinerlei Hinweise auf die Notwendigkeit einer Anderung der Dosierung bei Diabetikerin-
nen vor, die eine niedrig dosierte ,Pille” (< 50 Mikrogramm Ethinylestradiol) anwenden.
Diabetikerinnen miissen jedoch, insbesondere in der ersten Zeit der Anwendung eines
solchen Arzneimittels, sorgfaltig Gberwacht werden.

Unter der Anwendung der ,Pille“ wurde auch tiber eine Verschlechterung von Darmer-
krankungen wie Morbus Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken auftreten, insbeson-
dere bei Frauen, die diese bereits wéhrend der Schwangerschaft hatten. Frauen mit
dieser Veranlagung sollten sich daher unter der Anwendung der ,Pille” nicht direkt der
Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Femodene kann reduziert werden, wie z. B. im Falle einer verges-
senen Tabletteneinnahme (siehe ,Wenn Sie die Einnahme von Femodene vergessen
haben*), bei Magen-Darmerkrankungen (siehe ,Was mussen Sie beachten, wenn Sie an
Erbrechen oder Durchfall leiden?”) oder bei bestimmter begleitender Medikation (siehe
,Einnahme von Femodene zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Femodene anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Krankenvor-
geschichte und zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griindliche allgemeindrzt-
liche und frauenérztliche Untersuchung einschlieBlich Untersuchung der Brust und Abstrich
vom Gebarmutterhals durchgeflinrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden.
Wahrend Sie die ,Pille* anwenden, sollten diese Untersuchungen regelmaBig wiederholt wer-
den. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel anwenden.

Femodene schiitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell
libertragbaren Krankheiten.

UnregelméBige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelméaBigen Blu-
tungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf,
wenn diese unregelmaBigen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen 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 Femodene wie unter Punkt 3 ,Wie ist Femodene
einzunehmen?* beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahr-
scheinlich. Wenn die Anwendung jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung
nicht vorschriftsgeman erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung aus-
geblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor
die Anwendung von Femodene fortgesetzt wird.

Einnahme von Femodene zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer Ihren Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie
bereits anwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen
andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Femodene einneh-
men. Diese konnen Ihnen sagen, ob Sie zusatzliche empfangnisverhiitende Vorsichts-
maBnahmen anwenden mussen (z. B. Kondome) und, falls ja, wie lange, oder ob die
Einnahme eines anderen Arzneimittels, das Sie bendtigen, gedndert werden muss.

Einige Arzneimittel:

* konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Femodene haben
* konnen die empfangnisverhitende Wirksamkeit verringern
 konnen unerwartete Blutungen hervorrufen

Diese umfassen:
e Arzneimittel zur Behandlung von:
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
- HIV-und Hepatitis-C-Virus-Infektionen (sogenannte Proteaseinhibitoren und nicht-nukleo-
sidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
- Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin)
- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
- hohem Blutdruck in den BlutgefdBen der Lunge (Bosentan)
e und das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Femodene kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

* Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

* das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer erhdhten Haufigkeit von Krampf-
anfallen flihren)

* Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

* Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen)

Wenden Sie Femodene nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einneh-
men, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder So-
fosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da dies zu erhohten Leberfunktionswerten
bei Bluttests fihren kann (erhohte ALT-Leberenzyme). Ihr Arzt wird Ihnen eine andere
Art der Verhiitung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen Arzneimitteln gestartet
wird. Ca. 2 Wochen nach Behandlungsende kann Femodene wieder angewendet wer-
den. Siehe Abschnitt ,Femodene darf nicht angewendet werden®.

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

Einnahme von Femodene zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Femodene kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn
notwendig mit etwas Wasser.

Labortest
Die Anwendung der "Pille" kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Femodene nicht einnehmen. Falls Sie wahrend der Ein-
nahme von Femodene schwanger werden, beenden Sie die Einnahme von Femodene sofort und
suchen Sie lhren Arzt auf. Wenn Sie schwanger werden méchten, kénnen Sie Femodene jeder-
zeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3., Wenn Sie die Einnahme von Femodene abbrechen”).
Frauen sollten Femodene generell nicht in der Stillzeit anwenden. Fragen Sie Ihren Arzt,
wenn Sie stillen und die ,Pille” einnehmen mochten.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Femodene enthélt Lactose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Femodene daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Femodene enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei’.

3. Wie ist Femodene einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 ,Pille” taglich.

Wie und wann sollten Sie Femodene einnehmen?

Hinweis

Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Wochentagsaufkleber auf dem Blister aufbringen.
Die ,Pille* soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Fliissigkeit eingenom-
men werden. Die ,Pille* muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, in der auf der Blister-
packung angegebenen Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden Tagen eingenommen
werden. Mit der Einnahme der Tabletten aus der ndchsten Packung wird nach einer
7tagigen Einnahmepause begonnen, in der es Gblicherweise zu einer Abbruchblutung
kommt. Diese beginntin der Regel 2 bis 3 Tage nach Einnahme der letzten Tablette und
kann noch andauern, wenn mit der Einnahme aus der néchsten Packung begonnen wird.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Femodene?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille” zur Schwangerschaftsverhtitung einge-
nommen haben

Beginnen Sie mit der Einnahme von Femodene am ersten Tag Ihres Zyklus, d. h. am ers-
ten Tag Ihrer Monatsblutung. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen
wird, sollte zusatzlich wéahrend der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille” eine Barriere-
methode zur Empfangnisverhltung angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen ,Pille” (mit zwei hormonellen Wirkstoffen), einem Vaginal-

ring oder einem Pflaster zu Femodene wechseln
- Wenn Sie bisher eine ,Pille” eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der letz-
ten wirkstoffhaltigen ,Pille* einmal im Monat ein ,Pillen“freies Intervall folgt, beginnen
Sie die Einnahme von Femodene am Tag nach dem ,Pillen*freien Intervall.

- Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen haben, deren Monatspackung neben den
wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie ,Pillen” enthalten, beginnen Sie die Einnahme von
Femodene am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien ,Pille".

- Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die
Einnahme von Femodene am Tag nach dem dblichen Ring-freien beziehungsweise
Pflaster-freien Intervall.

Wenn Sie von einer ,Pille”, die nur ein Hormon (Gelbkdrperhormon) enthélt (sog. Mini-

pille), zu Femodene wechseln:

Sie kdnnen die ,Minipille” an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme

von Femodene am darauf folgenden Tag. Wahrend der ersten 7 Tage soll eine zusétzliche,

nichthormonale Methode zur Empféngnisverhitung angewendet werden (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog. ,Dreimonatsspritze*), einem Implantat

oder der ,Spirale"” zu Femodene wechseln

Beginnen Sie mit der Einnahme von Femodene zu dem Zeitpunkt, an dem normaler-

weise die ndchste Injektion erfolgen misste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat

oder die ,Spirale” entfernt wird. Benutzen Sie wahrend der ersten 7 Tage eine zusétzli-
che, nichthormonale Methode zur Empféangnisverhiitung.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiner als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Wenn Sie
spéter mit der Einnahme beginnen, sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechts-
verkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Femodene eine Schwangerschaft
ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden. Zur Anwendung in
der Stillzeit siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit".

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch hatten
Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Dauer der Einnahme

Femodene kann so lange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Emp-
fangnisverhitung gewdnscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegen-
stehen (siehe Abschnitt 2:,Wann Femodene nicht angewendet werden darf,” und ,Sie
sollten die Anwendung von Femodene auch sofort beenden®. Zu regelmaBigen Kontroll-
untersuchungen siehe ,Medizinische Beratung/Untersuchung®).

Wenn Sie eine groBere Menge von Femodene eingenommen haben, als Sie sollten
Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen und Blutungen aus
der Scheide. Sogar bei Madchen, die noch nicht ihre erste Menstruation hatten und ver-
sehentlich dieses Arzneimittel eingenommen haben, kénnen solche Blutungen auftreten.
Bei Einnahme gréBerer Mengen mussen Sie den Arzt aufsuchen, damit die Symptome
behandelt werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Femodene vergessen haben
- Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden (iberschritten wurde,
ist die empfangnisverhiitende Wirkung von Femodene noch gewéhrleistet. Sie miis-
sen die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie méglich nachholen und die
folgenden ,Pillen dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

- Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden iberschritten wurde,
ist die empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll gewéhrleistet. Wenn nach Auf-
brauchen der aktuellen Blisterpackung in der ersten normalen einnahmefreien Pause
keine Blutung auftritt, sind Sie maglicherweise schwanger. Sie missen dann Ihren
Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille” darf nie ldnger als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzubauen, ist eine ununterbrochene
Einnahme der ,Pille” Uiber 7 Tage erforderlich.

Sie haben 1 ,Pille” in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die Einnahme dann wie ge-
wohnt fort. In den n&chsten 7 Tagen muss jedoch zusétzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie in der Woche vor
der vergessenen Einnahme der ,Pille” Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko
einer Schwangerschaft. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher,
je ndher dies zeitlich an der dblichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 ,Pille" in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden ,Pillen* nehmen Sie dann
wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der
vergessenen ,Pille” Femodene regelmaBig eingenommen haben, ist die empféngnisver-
hiitende Wirkung der ,Pille” gewdhrleistet und Sie mussen keine zusatzlichen empfang-
nisverhitenden MaBnahmen anwenden. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als 1
LPille* vergessen, wird die Anwendung einer zusétzlichen Barrieremethode zur Empféang-
nisverh(tung uber 7 Tage empfohlen.

Sie haben 1 ,Pille” in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmepause ist ein Empfangnisschutz nicht
mehr voll gewdahrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahmeschemas ldsst sich die
empfangnisverhitende Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer der beiden im Fol-
genden erlauterten Vorgehensweisen besteht daher keine Notwendigkeit fur zusétzliche
empfangnisverhitende MaBnahmen; jedoch nur, wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor
der ersten vergessenen ,Pille” korrekt erfolgte. Wenn dies nicht der Fall ist, sollten Sie wie
unter Punkt 1 beschrieben vorgehen. AuBerdem sollte in den ndchsten 7 Tagen zusétzlich
eine Barrieremethode zur Empféngnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet werden.

Sie kdnnen zwischen zwei Mdglichkeiten wéhlen
. Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Die folgenden ,Pillen” nehmen Sie
dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und begin-
nen Sie direkt mit der Einnahme der ,Pillen” aus der ndchsten Blisterpackung. Hochst-
wahrscheinlich kommt es dann solange nicht zu einer Abbruchblutung, bis Sie diese
zweite Blisterpackung aufgebraucht haben, jedoch treten mdglicherweise Schmier- und
Durchbruchblutungen wahrend der Einnahme aus der zweiten Packung auf.
oder
2. Sie kdnnen die Einnahme aus der aktuellen Packung auch sofort abbrechen und nach einer
einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die ,Pille” vergessen
wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der n&chsten Blisterpackung
beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu Ihrem gewohnten Wo-
chentag beginnen mdchten, konnen Sie die einnahmefreie Pause entsprechend verkirzen.

Sie haben mehr als 1 .Pille” in der aktuellen Blisterpackung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,Pille* Femodene in der aktuellen Blisterpa-
ckung vergessen haben, ist der Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso héher, je mehr ,Pillen” Sie ver-
gessen haben und je ndher dies zeitlich an der normalen einnahmefreien Pause liegt.
Bis zum Auftreten der nachsten (iblichen Entzugsblutung sollte zusétzlich eine Barriere-
methode zur Empféngnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Wenn nach Auf-
brauchen der aktuellen Blisterpackung in der ersten normalen einnahmefreien Pause
keine Blutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. In diesem Fall missen Sie
Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

—

Was miissen Sie beachten, ...

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme der ,Pille* Verdauungs-
storungen wie Erbrechen oder Durchfall auftreten, sind die Wirkstoffe moglicherweise
noch nicht vollstandig aufgenommen worden. Diese Situation ist &hnlich wie das Ver-
gessen einer Tablette. Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so schnell wie mdg-
lich eine Ersatztablette einnehmen, wenn moglich innerhalb von 12 Stunden nach dem
ublichen Einnahmezeitpunkt. Wenn dies nicht mdglich ist oder 12 Stunden iiberschrit-
ten sind, folgen Sie in solchen Féllen den Anweisungen unter ,Wenn Sie die Einnahme
von Femodene vergessen haben®. Wenn Sie nicht von Ihrem Einnahmerhythmus abwei-
chen méchten, mussen Sie die Ersatztablette aus einer anderen Blisterpackung neh-
men. Wenn die Magen-Darm-Beschwerden iber mehrere Tage anhalten oder wieder-
kehren, sollten Sie oder Ihr Partner zusétzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisver-
hiitung (z. B. Diaphragma, Kondom) anwenden und Ihren Arzt informieren.

... wenn Sie die Entzugsblutung verschieben mdchten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollten Sie direkt ohne Einnahmepause mit
der Einnahme der ,Pille” aus der ndchsten Packung Femodene fortfahren. Die Entzugs-
blutung kann so lange hinausgeschoben werden wie gewtinscht, hochstens bis die
zweite Packung aufgebraucht ist. Wahrend dieser Zeit kann es gehauft zu Durchbruch-
oder Schmierblutungen kommen. Nach der darauf folgenden reguldren 7-tdgigen Ein-
nahmepause kann die Einnahme von Femodene wie (iblich fortgesetzt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Femodene abbrechen
Nach dem Absetzen von Femodene nehmen die Keimdrtisen im Allgemeinen ihre volle
Funktion schnell wieder auf, und es besteht Empfangnisfahigkeit. Der 1. Zyklus ist meist

um etwa eine Woche verlangert. Sollte es jedoch innerhalb der ersten 2-3 Monate zu kei-
nem normalen Zyklusverlauf kommen, muss der Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand
verdndert und Sie dieses auf Femodene zurtckflihren, sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.
Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhéhtes
Risiko flir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (ar-
terielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Ab-
schnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Femodene beachten?”.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sie sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome

eines Angioddems an sich wahrnehmen: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder

Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht, moglicherweise mit Atembe-

schwerden (siehe auch den Abschnitt ,Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Femodene erforderlich ist®).

Die nachstehend aufgeflhrten Nebenwirkungen wurden mit der Einnahme von Femodene

in Verbindung gebracht:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen)

e Stimmungsschwankungen, einschlieBlich Depression, Anderungen der Libido

* Kopfschmerzen

 Ubelkeit, Bauchschmerzen, Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Briste, Brustvergro-
Berung, Brustdriisensekretion, vermehrter Ausfluss aus der Scheide

* Fllssigkeitseinlagerung im Gewebe

* Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen)
* Ausschlag, gelblich-braune Flecken auf der Haut (Chloasma) mdglicherweise bleibend
¢ Nesselsucht
* Migréne
¢ Durchfall, Erbrechen
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen)
* Allergische Reaktionen
e Unvertrdglichkeit von Kontaktlinsen
¢ Gewichtsabnahme
» Knotenrose (Erythema nodosum), schwerer Hautausschlag (Erythema multiforme)
. gesundhe|tsschadl|che Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
- ineiner Lunge (d. h. LE)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall ahnelnde Symptome,
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 erhéht sein, wenn Sie an anderen Erkrankun-
gen leiden, die dieses Risiko erhohen (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Ri-
siko flir ein Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Beschreibung ausgewahliter Nebenwirkungen

Bei Anwenderinnen von kombinierten hormonalen Verhitungsmitteln wurde ein erhohtes Risiko

fiir Blutgerinnsel festgestellt, die im Abschnitt BLUTGERINNSEL eingehender behandelt werden.

Im folgenden sind Nebenwirkungen aufgeflihrt, die bei Anwenderinnen von kombinier-

ten oralen Kontrazeptiva wie Femodene berichtet wurden (,Wann besondere Vorsicht bei

der Anwendung von Femodene erforderlich ist®):

e Vendse oder arterielle Blutgerinnsel

e Bluthochdruck

e | ebertumoren (gutartig und bésartig)

* Gebdrmutterhalskrebs

* Die Haufigkeit der Diagnose Brustkrebs ist unter Anwenderinnen oraler Kontrazeptiva
leicht erhdht. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist das Risiko
an Brustkrebs zu erkranken im Verhaltnis zum Gesamtrisiko gering. Ein direkter Zu-
sammenhang mit der Anwendung der ,Pille” ist nicht bekannt.

o Auftreten oder Verschlechterung von Erkrankungen, fiir die ein Zusammenhang mit der
Einnahme der ,Pille” nicht eindeutig nachgewiesen ist: Epilepsie, Gebdrmuttermyome
(gutartige Wucherungen), Porphyrie (eine Stoffwechselkrankheit), systemischer Lupus
erythematodes (eine chronische Autoimmunerkrankung), Herpes gestationis (eine Haut-
erkrankung in der Schwangerschaft), Sydenham-Chorea (eine Nervenerkrankung), hé-
molytisch-uramisches Syndrom (eine Storung der Blutgerinnung), cholestatischer Ikte-
rus (Gelbsucht und/oder Juckreiz im Zusammenhang mit Gallenstau)

» Chloasma (goldbraune Pigmentflecken insbesondere im Gesicht; so genannte
Schwangerschaftsflecken)

* Akute oder dauerhafte Leberfunktionsstorungen konnen die Unterbrechung der Einnahme von
Femodene erforderlich machen, bis sich die Leberfunktionswerte wieder normalisiert haben.

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie Geschwilste der Leber, Krebs der
Brust oder des Gebarmutterhalses siehe ,Die ,Pille” und Krebs®.

Wechselwirkungen

Als Folge von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln (z. B. das pflanzliche Heilmittel Jo-
hanniskraut oder Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen oder
anderer Infektionen) konnen Durchbruchblutungen und/oder Versagen der kontrazeptiven Wir-
kung auftreten (siehe ,Einnahme von Femodene zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Femodene aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht tber 25 °C aufbewahren!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Femodene enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Gestoden. 1 iiberzogene Tablette enthélt
30 Mikrogramm Ethinylestradiol und 75 Mikrogramm Gestoden.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcalciumedetat, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Maisstarke, Povidone, Calciumcarbonat, Macrogol 6000, Talkum, Sucrose und Montanglycolwachs.

Wie Femodene aussieht und Inhalt der Packung

Femodene sind weiBe, runde, tiberzogene Tabletten zum Einnehmen.

Femodene ist in Kalenderpackungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 liberzogenen Tablet-
ten (,Pillen®) erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Femovan in Deutschland

Femodene in Deutschland, Belgien, Irland und GroBbritannien

Gynovin in Osterreich und Spanien

Ginoden in Italien

Gynera in Portugal

Femodeen in Niederlande

Femoden in Slowakei, Tschechien, Ungarn, Lettland, Litauen, Polen, Finnland, Rumé-
nien, Estland und Bulgarien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2022.

Hinweis
Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Wochentagsaufkleber auf dem Blister aufbringen
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