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Was ist Milvane und wann wird es angewendet?

Milvane ist ein Arzneimittel zur hormonalen Empféngnisverhiitung, ein sogenanntes orales Kontrazeptivum bzw. die «Pille». Jedes
Dragee enthalt eine geringe Menge von zwei verschiedenen weiblichen Hormonen, und zwar Gestoden als Gelbkdrperhormon
und Ethinylestradiol als Ostrogen.

Aufgrund der geringen Hormonmengen wird Milvane als «Mikropille» bezeichnet. Milvane ist ein kombiniertes sogenanntes Drei-
stufenpraparat. Es besteht aus drei Dragee-Typen unterschiedlicher Farbe, die alle die beiden Hormone enthalten, jedoch in
unterschiedlicher Menge.

Milvane bietet bei vorschriftsméassiger Anwendung auf mehrfache Weise Schutz vor einer Schwangerschaft: Im Allgemeinen wird
verhindert, dass ein befruchtungsfahiges Ei heranreift. Ausserdem bleibt der Schleim im Gebarmutterhals verdickt, so dass das
Aufsteigen des mannlichen Samens erschwert wird. Weiterhin ist die Schleimhaut der Gebarmutter fiir eine Schwangerschaft nicht
vorbereitet.

Die kombinierte Pille kann auch positive Auswirkungen haben, die Uiber die Empfangnisverhiitung hinausgehen. lhre Menstruation
kann schwéacher und kirzer sein. Die Gefahr eines Eisenmangels kann sich dadurch verringern. Beschwerden wahrend der
Menstruation werden leichter oder verschwinden ganz und die Zyklen werden regelmassiger. Zusatzlich kann sich das Risiko fur
schwerwiegende Erkrankungen wie Krebs der Gebarmutterschleimhaut und der Eierstocke verringern. Darlber hinaus wurden
einige weitere schwerwiegende Erkrankungen bei Frauen, die Pillen mit 50 ug Ethinylestradiol oder mehr («hochdosierte Pillen»)
einnehmen, weniger haufig beobachtet. Dabei handelt es sich um gutartige Brusterkrankungen, Eierstockzysten, Infektionen im
Beckenbereich, ektopische Schwangerschaften (Schwangerschaften, bei denen sich der Embryo ausserhalb der Gebarmutter
einnistet) wahrend der Anwendung, sowie um Krebs der Gebarmutterschleimhaut und der Eierstécke wahrend und nach der
Anwendung. Mdglicherweise ist dies auch bei niedriger dosierten Pillen der Fall, konnte aber noch nicht nachgewiesen werden.

Milvane darf nur auf Verschreibung eines Arztes oder einer Arztin verwendet werden.
Was sollte dazu beachtet werden? )
Bevor Sie mit der Einnahme hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsverhltung beginnen, sollte Ihr Arzt oder lhre Arztin eine

sorgfaltige Eigen- und Familienanamnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben,
sowie eine grindliche allgemeine und gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Milvane empfehlen sich regelmassige arztliche Kontrolluntersuchungen nach Absprache mit Ihrem
Arzt bzw. Ihrer Arztin.

Einnahmefehler, Erbrechen oder Magen-Darmkrankheiten, sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen oder die gleichzeitige
langere Einnahme bestimmter Arzneimittel (siehe «Wann ist bei der Einnahme von Milvane Vorsicht geboten?», «Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln») kdnnen die schwangerschaftsverhindernde Wirkung beeintrachtigen (erste mégliche Anzeichen:
Zwischenblutungen). Eine zusatzliche Anwendung nicht-hormonaler Methoden der Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalender-
methode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode), z.B. Kondome, wird empfohlen.

Falls Sie bisher ein anderes hormonales Empfangnisverhiitungsmittel eingenommen haben oder sehr bald nach einer Entbindung
oder Fehlgeburt mit der Einnahme von Milvane beginnen wollen, fragen Sie bitte zunachst lhren Arzt oder lhre Arztin.

Wie alle oralen Empféangnisverhitungsmittel schitzt Milvane nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) bzw. anderen Geschlechtskrank-
heiten.

Milvane wurde ausschliesslich lhnen verordnet, deshalb geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter.
Wann darf Milvane nicht angewendet werden?

Ihr Arzt oder lhre Arztin wird entscheiden, ob bei Ihnen irgendwelche medizinischen Griinde dafiir vorliegen, dass Sie Milvane
nicht einnehmen durfen.

Milvane darf nicht angewendet werden bzw. muss unverziglich abgesetzt werden, wenn wahrend der Einnahme eine der folgen-
den Situationen oder Krankheiten erstmalig auftritt:

— bestehende oder vermutete Schwangerschaft;
— Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Inhaltsstoff von Milvane;
- vorhandene oder vorausgegangene Blutgerinnsel (Thrombose, Embolie), z.B. in den Beinen, Lungen oder Augen;

— vorausgegangener Herzinfarkt oder Schlaganfall oder Vorstadien einer Thrombose (z.B. bei voriibergehenden Durchblutungss-
térungen, Angina pectoris);

— Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte (Anzeichen, die dem Migraneanfall vorausgehen, wie
Sehen von flimmernden, sternférmigen Figuren oder einem schwarzen Fleck, Auftreten von Schwindel oder Sprachstérungen
sowie Missempfindungen, LAhmungen oder auch Bewusstlosigkeit);

— schwere Zuckerkrankheit, die zu Veranderungen an den Blutgefassen gefihrt hat;

- bestehende oder vorausgegangene Entziindung der Bauchspeicheldrise in Verbindung mit einer massiven Erhéhung von Blut-
fettwerten;

— bestehende oder vorausgegangene schwere Leberfunktionsstoérungen, solange die Leberwerte abnormal sind;
— vorausgegangene oder bestehende gutartige oder bésartige Lebergeschwiilste;

— bestehende oder vermutete Brust- oder Gebarmutterkrebs, wenn Geschlechtshormone eine Rolle spielen;

- nicht abgeklarte Scheidenblutungen.
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Wann ist bei der Einnahme von Milvane Vorsicht geboten?
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin informieren, wenn folgende Krankheiten bestehen oder einmal bestanden haben
(vgl. auch «Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Geféasserkrankungen»):

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Migréne, schwere Herz- oder Nierenerkrankungen, vorausgegangene Venenentziindungen,
Krampfadern, gewisse Brustverdnderungen, Brustkrebs in der Familie, chronische entziindliche Darmerkrankungen, Gallenbla-
senerkrankungen, Leberfunktionsstérungen, Porphyrie (eine Stoffwechselkrankheit), Lupus (SLE), Mittelohrschwerhdrigkeit,
Sichelzellenanamie, Veitstanz (Chorea minor), Fettstoffwechselstérungen, Bluthochdruck, Blutgerinnungsstérungen, Herpes-
Erkrankung wahrend einer friiheren Schwangerschaft.

In seltenen Fallen kdnnen braunliche Flecken im Gesicht (Chloasma) auftreten, insbesondere wenn sich diese Erscheinung in
einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie Sonnenbader und ultraviolette Strahlen
wahrend der Einnahme von Milvane meiden.

Bei Vorliegen eines erblich bedingten oder spater aufgetretenen Angioddems (in Episoden auftretendes Anschwellen von Kor-
perteilen wie Handen, Fissen, Gesicht oder Atemwegen, das durch einen Defekt des Gens, welches ein Blutprotein namens C1-
Hemmer kontrolliert, verursacht wird) kann die Einnahme von Ostrogenen diese Symptome hervorrufen oder verschlimmern.

Beeinflussung der Blutgerinnung, Risiko fiir Gefdsserkrankungen
Als Thrombose wird die Bildung eines Blutgerinnsels bezeichnet, welches ein Blutgeféss verstopfen kann.

Am haufigsten ereignet sich eine Thrombose in den tiefen Beinvenen (tiefe Venenthrombose). Wenn sich ein Blutgerinnsel von
der Venenwand losldst, kann es weiterwandern und die Lungenarterien verstopfen, was zu einer sogenannten Lungenembolie
fihrt. Solche Ereignisse kdnnen unabhangig davon auftreten, ob Sie die Pille anwenden oder nicht. Blutgerinnsel kénnen sehr
selten auch in den Blutgefassen des Herzens auftreten, was zu einem Herzinfarkt fiihren kann. Blutgerinnsel oder aufgeplatzte
Blutgefasse im Gehirn kénnen einen Schlaganfall verursachen.

Sehr selten kénnen sich Blutgerinnsel in anderen Kérperteilen, einschliesslich Leber, Darm, Nieren, Hirn oder Auge bilden.

Selten kdnnen vendse oder arterielle thomboembolische Ereignisse zu schwerwiegenden bleibenden Gesundheitsschaden fiihren
oder tddlich sein.

Kombinierte orale Kontrazeptiva (auch kombinierte Pille genannt, weil sie zwei verschiedene weibliche Hormone, sogenannte
Ostrogene und Gestogene enthalt) einschliesslich Milvane erhdhen gemass Langzeitstudien das Risiko fiir die Bildung von Blut-
gerinnseln in Venen und Arterien, fir Embolien, Herzinfarkt und Schlaganfall. Diese Ereignisse treten selten auf.

Insgesamt ist das Risiko fiir venése Thromboembolien bei Anwenderinnen von kombinierten Pillen mit niedriger Ostrogendosis
(<0,05 mg Ethinylestradiol) zwei- bis dreifach héher als bei Nichtanwenderinnen von kombinierten oralen Kontrazeptiva, welche
nicht schwanger sind und ist tiefer als das Risiko wahrend der Schwangerschaft und im Wochenbett.

Wenn 10°000 Frauen kombinierte Pillen mit niedriger Ostrogendosis (<0,05 mg Ethinylestradiol) wahrend einem Jahr einnehmen,
ist gemass einer grossen Langzeitstudie bei 8 bis 10 Frauen mit einer vendsen Thromboembolie zu rechnen. Zum Vergleich: Bei
10’000 Nichtanwenderinnen, welche nicht schwanger sind, tritt wahrend eines Jahres bei 4 bis 5 Frauen eine venése Throm-
boembolie auf; bei Schwangeren bzw. Woéchnerinnen sind es im selben Zeitraum 20-30 Falle.

Gemass einer Mehrzahl epidemiologischer Studien erhéhen gewisse kombinierte Pillen das Risiko von vendsen Thromboembolien
starker als andere: Pillen, welche die Gestagene Desogestrel oder Gestoden (wie Milvane) enthalten (so genannte Pillen der 3.
Generation) etwa doppelt so stark wie jene, die Levonorgestrel enthalten (der sog. 2. Generation).

Das Risiko fiir venése Thromboembolien ist wahrend des ersten Anwendungsjahres einer kombinierten Pille am hochsten. Dieses
erhdhte Risiko besteht ab der erstmaligen Einnahme einer kombinierten Pille oder bei der erneuten Einnahme der gleichen oder
einer anderen kombinierten Pille (nach einem mindestens 4-wdchigen oder langer dauernden pillenfreien Zeitraum). Daten einer
grossen Studie weisen darauf hin, dass dieses erhéhte Risiko vorwiegend wahrend den ersten 3 Monaten besteht.

Beim Auftreten folgender Zeichen, welche auf thromboembolische Ereignisse hinweisen kénnen, sollten Sie die Einnahme von
Milvane unverziiglich abbrechen und sofort ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen

Tiefe Venenthrombose

Bei Schwellung in einem Bein oder entlang einer Vene im Bein, oder bei Spannungsgefiihl oder Schmerzen in einem Bein, auch
wenn sie nur beim Stehen oder Laufen spiirbar sind; Uberwarmung, Rétung oder Verfarbung der Haut am betroffenen Bein.

Lungenembolie

Plétzliche unerklarliche Kurzatmigkeit, schnelles Atmen oder Atemnot; plétzliches Auftreten von Husten eventuell mit blutigem
Auswurf; plétzlicher starker Schmerz im Brustkorb, welcher sich bei tiefer Atmung verstérken kann; Angstgefihl; starke Benom-
menheit, Schwindel; schneller oder unregelméssiger Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z.B. Kurzatmigkeit oder Husten) sind nicht spezifisch und kénnen als haufige oder weniger schwere
Beschwerden missgedeutet werden (z.B. Atemwegsinfektionen).

Schlaganftall

Plétzliche Taubheit oder Kraftlosigkeit des Gesichtes, eines Armes oder Beines, vor allem einer Korperhalfte; plotzliche Verwirrt-
heit; undeutliche Aussprache oder Verstandnisprobleme; plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen; plétzliche Geh-
stérungen; Schwindel; Gleichgewichts- oder Koordinationsstérungen; plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache; Bewusstseinsverlust oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

Blutgerinnsel, welche arterielle Blutgefdsse verstopfen, mogliche Anzeichen
Plétzlicher Schmerz, Schwellung oder Blaufarbung einer Gliedmasse; akute schwere Bauchschmerzen.

Herzinfarkt

Schmerzen, Unwohlsein, Druckgefiihl, Schweregefiihl, Enge- oder Spannungsgefiihl in der Brust, im Arm oder hinter dem Brust-
bein; Beschwerden, welche in den Ricken, in den Kiefer, Hals, Arm oder Magen ausstrahlen; Véllegefiihl, Magenbeschwerden
oder Wiirgegefiihl; Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindel; extremes Schwéche-, oder Angstgefiihl oder Kurzatmigkeit;
schneller oder unregelmassiger Herzschlag.

Das Risiko fir Gerinnselbildung in Venen und Arterien nimmt zu:

— mit zunehmendem Lebensalter;
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— mit Tabakkonsum; das Risiko fiir Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn (Herzinfarkt/Schlaganfall) erhht sich zuséatzlich
mit zunehmendem Alter und starkem Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, besonders wenn Sie alter als 35 Jahre sind.
Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre Arztin unbedingt tiber Ihre Rauchgewohnheiten;

— bei friiherem Auftreten einer Venenthrombose, Lungenembolie, eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls bei einem Geschwister-
oder Elternteil in jungen Lebensjahren, oder falls Sie oder einer lhrer nahen Verwandten bekannte oder vermutete vererbliche
Stérungen der Blutgerinnung haben. In diesem Fall sollten Sie vor Beginn der Einnahme eines kombinierten oralen Kontrazepti-
vums einen Spezialisten aufsuchen. Gewisse Blutfaktoren, welche die Veranlagung fiir vendse oder arterielle Thrombosen erhé-
hen, schliessen APC-Resistenz (aktiviertes Protein C-Faktor V-Leiden- Mutation), Homozystein, Antithrombin Ill-Mangel, Protein
C-Mangel, Protein S-Mangel, Antiphospholipid- Antikdrper (Antikardiolipin- Antikdrper, Lupus-Antikoagulans) ein;

— bei Ubergewicht (Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird Sie diesbeziiglich informieren);

— bei Stérungen des Blutfett (Lipid)-Stoffwechsels;

— bei Bluthochdruck;

— bei Migrane;

— bei bestimmten Herzkrankheiten (Herzklappenerkrankungen, Vorhofflimmern);

—im Fall von Bettlagrigkeit oder eingeschrankter Bewegungsfreiheit nach einem Unfall oder einer Operation.

Direkt nach einer Entbindung haben Frauen ein erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln, Sie sollten deshalb lhren Arzt
oder lhre Arztin fragen, wann Sie wieder mit der kombinierten Pilleneinnahme beginnen kénnen.

Tumorerkrankungen

Einige Untersuchungen haben gezeigt, dass bei Frauen, die kombinierte orale Empfangnisverhitungsmittel Gber langere Zeit
einnehmen, ein haufigeres Auftreten von Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinom) méglich ist. Der hochste Risikofaktor fir ein
Zervixkarzinom ist die langandauernde Infektion mit Warzenviren (HPV: Humanpapillomaviren), welche u.a. durch das Sexual-
verhalten (z.B. haufiger Partnerwechsel) tibertragen werden kénnen.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfligig tfter festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die die Pille nicht
nehmen. 10 Jahre nach Absetzen der Pille besteht allerdings kein Unterschied mehr. Es ist nicht bekannt, ob der Unterschied
durch die Pille verursacht wird. Moglicherweise wurden diese Frauen nur sorgfaltiger und 6fter untersucht, so dass der Brustkrebs
friiher erkannt wurde.

In seltenen Fallen sind nach Langzeitanwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Milvane enthalt, gutartige, noch seltener bosartige
Veranderungen an der Leber beobachtet worden, die zu inneren Blutungen fiihren und das Absetzen des Praparates erforderlich
machen kénnen. Deshalb ist der Arzt oder die Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die
nicht von selbst bald voriibergehen.

Sonstige Vorsichtsmassnahmen

Es ist erwiesen, dass die regelméassige Einnahme von Folsdure vor und wahrend einer Schwangerschaft zur Verhinderung von
Neuralrohrdefekten (Spina bifida = offener Riicken, Anencephalie = Fehlen des Schadeldaches und Teilen des Gehirns) beitragt.
Deshalb wird bei Absetzen der hormonalen Kontrazeption fiir alle Frauen, welche schwanger werden mdchten oder kdnnten,
zuséatzlich zu einer folsdurereichen Erndhrung die kontinuierliche Einnahme von 0,4 mg Folsaure pro Tag (z.B. in Form eines
Multivitaminpraparates) empfohlen.

Milvane enthalt Laktose (Milchzucker). Wenn Sie eine Intoleranz gegen bestimmte Zucker haben, sollten Sie Ihren Arzt bzw. Ihre
Arztin kontaktieren, bevor Sie Milvane einnehmen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Gewisse Arzneimittel kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme die empfangnisverhiitende Wirkung von Milvane beeintrachtigen: z.B.
Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat, Primidon)
und Tuberkulose (Rifampicin), sowie Antibiotika zur Behandlung bestimmter Infektionen (Ampicillin, Tetracycline), das Pilzmittel
Griseofulvin und Johannsikrautpraparate (siehe unten), Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (sogenannte HIV-Pro-
teasehemmer [z.B. Ritonavir], und sogenannte nichtnukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer [z.B. Nevirapine]).

Wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel kurzfristig anwenden, kénnen Sie Milvane weiterhin einnehmen. Wahrend der
Behandlung und flir 7-28 Tage nach dem Beenden der Behandlung mit diesen Arzneimitteln miissen Sie jedoch zuséatzliche, nicht-
hormonale Massnahmen zur Empfangnisverhitung, z.B. Kondome, anwenden. Fragen Sie diesbezliglich Ihren Arzt oder Apo-
theker bzw. lhre Arztin oder |hre Apothekerin. Wird die gleichzeitige Behandlung mit dem Arzneimittel iiber das Ende der aktuellen
Packung von Milvane fortgesetzt, ist die ndchste Packung ohne Unterbrechung, also ohne die Gibliche Einnahmepause (siehe «Wie
verwenden Sie Milvane?») anzufangen. Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Sie dariiber instruieren.

Wenn Sie Milvane einnehmen, sollen Sie nicht gleichzeitig ein Johanniskrautpraparat (Hypericum) gegen Depressionen anwen-
den, da die empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein kann. Uber Zwischenblutungen und Einzelfalle unerwiinschter
Schwangerschaften wurde berichtet.

Wenn Sie zuckerkrank sind, dann kann sich durch die Einnahme von hormonalen Empféngnisverhitungsmitteln Ihr Bedarf an
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (inklusive Insulin) andern.

Informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie regelméssig andere Arzneimittel einnehmen. Ebenso ist es wichtig,
dass Sie lhren Arzt oder Zahnarzt bzw. lhre Arztin oder Zahnérztin iber die Einnahme von Milvane informieren, wenn er oder sie
lhnen neue Arzneimittel verschreibt.

Wirkung von Milvane auf die Fahrtlichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen auf die Fahrtlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen festgestellt worden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Milvane wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Milvane darf wahrend einer Schwangerschaft oder bei Verdacht auf eine Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie Milvane nicht einnehmen, da es Qualitat und Quantitat der Muttermilch beeintréchtigen kann.
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Wie verwenden Sie Milvane?
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung des Arzneimittels. Wenn Sje glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Vorbereitung der Packung (Blister)

Jedem Blister liegt ein Blatt mit 7 selbstklebenden Wochentagsstreifen bei. Um die Packung gebrauchsfertig zu machen, missen
Sie den Streifen, auf dem links der Wochentag des Einnahmebeginns steht, abziehen und auf die Dragée-Packung beim Ver-
merk «Wochentagsstreifen» aufkleben. Hierzu ein Beispiel: Ist der erste Einnahmetag ein Mittwoch, so wird der Wochentags-
streifen, der links mit «Mi» beginnt, auf die Packung geklebt. Damit ist jedes weitere Dragee mit dem dazugehdrigen Einnahmetag
markiert und es ist jederzeit moglich, mit einem Blick zu kontrollieren, ob das tagliche Dragee eingenommen wurde.

Die ubrigen Streifen werden nicht benétigt.

Die Kalenderpackung enthalt 21 Dragees. Nehmen Sie das erste Dragée der Packung aus dem Feld, das mit «Start/rot» gekenn-
zeichnet ist, sodass gewabhrleistet ist, dass Sie mit dem ersten Dragee der ersten Phase beginnen. Driicken Sie das erste Dragee
durch die Aluminiumfolie, und schlucken Sie es unzerkaut mit Flissigkeit. Die Tageszeit der Einnahme ist gleichgliltig, nur sollten
Sie bei der einmal gewahlten Stunde bleiben. Folgen Sie der Pfeilrichtung, bis alle 21 Dragees eingenommen sind. Wahrend der
darauf folgenden 7 Tage nehmen Sie keine Dragees ein. In diesen 7 Tagen sollte die Monatsblutung (Entzugsblutung) 2-3 Tage
nach Einnahme des letzten Dragees einsetzen. Beginnen Sie die nachste Milvane-Packung am 8. Tag, auch wenn die Blutung
noch anhalt. Das bedeutet, dass Sie jede weitere Milvane-Packung stets am gleichen Wochentag beginnen wie die erste Packung
und Ihre Monatsblutung ebenfalls jeden Monat ungeféahr am gleichen Tag beginnt.

Beginn der Einnahme

Wenn Sie wéhrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmittel eingenommen haben

Warten Sie bis zu Ihrer ndchsten Monatsblutung. Beginnen Sie mit der Einnahme der Dragees am 1. Tag des Zyklus (= 1. Tag
der Blutung). Zuerst werden alle beigen, dann alle dunkelbraunen und zuletzt alle weissen Dragees eingenommen. Der 1. Zyklus
wird etwas verkirzt sein, wahrend alle folgenden Zyklen vier Wochen dauern.

Sie kdnnen auch am 2. bis 5. Tag lhres Zyklus mit der Dragee-Einnahme beginnen, dann miissen Sie aber wahrend der ersten 7
Tage der Einnahme im ersten Zyklus zusatzliche Verhiitungsmethoden (nicht-hormonale Verhitungsmittel mit Ausnahme der
Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) verwenden.

Bei Umstellung von einer anderen kombinierten 21- oder 22-Tage Pille, einem Vaginalring oder einem transdermalen Pflaster
Sie beginnen mit der Einnahme von Milvane vorzugsweise am Tag nach der Einnahme des letzten Dragees/Tablette der bisher
eingenommenen Pille (das bedeutet: ohne Einnahme-Pause). Sie kdnnen auch spéater mit der Pilleneinnahme beginnen, spates-
tens jedoch am Tag nach der Ublichen 7tagigen Einnahme-Pause lhrer gegenwartigen Pille.

Falls bisher ein Vaginalring oder ein transdermales Pflaster angewendet wurde, sollte vorzugsweise am Tag der Entfernung, oder
spatestens wenn die nachste Applikation des Pflasters bzw. des Vaginalrings fallig ware, mit Milvane angefangen werden.

Bei Umstellung von einer 28-Tage-Packung Kombinationspille (mit 21 bis zu 24 wirkstoffhaltigen Tabletten und 4 bis 7 Tabletten
ohne Wirkstoffe)

Nachdem Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der alten Packung eingenommen haben (nach 21 bis zu 24 Tagen), beginnen
Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag — ohne Einnahmepause — mit dem ersten Milvane Dragee. Sie kénnen aber auch die
nachste Monatsblutung abwarten und mit der Einnahme von Milvane im Anschluss an die letzte Tablette ohne Wirkstoff beginnen.

Bei Umstellung von einer Gestagen-Monopille (Minipille)

Sie kénnen die Einnahme der Minipille an jedem beliebigen Tag beenden und mit der Einnahme von Milvane am nachsten Tag
zum gleichen Zeitpunkt beginnen. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Milvane-Einnahme zuséatzlich eine nicht-hor-
monale Methode der Empfangnisverhitung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturme-
thode).

Bei Umstellung von einer Hormon-Injektion, einem Implantat oder einer gestagenabgebenden Spirale

Beginnen Sie mit der Einnahme von Milvane, wenn Ihre nachste Injektion fallig ware oder an dem Tag, an dem Ihr Implantat resp.
Ihre Spirale entfernt wird. Benutzen Sie aber an den ersten 7 Tagen der Pilleneinnahme zusatzlich eine nicht-hormonale Methode
der Empfangnisverhltung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode).

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den ersten 3 Monaten
Sie kénnen sofort mit der Einnahme von Milvane beginnen und brauchen keine zusatzlichen empfangnisverhiitenden Massnahmen
zu ergreifen. Ziehen Sie jedoch Ihren Arzt oder lhre Arztin zu Rate.

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten

Nach einer Geburt oder nach einem Schwangerschaftsabbruch nach den ersten 3 Monaten sollte mit der Einnahme von Milvane
frihestens zwischen dem 21. und 28. Tag begonnen werden. Sie brauchen dann keine zusatzlichen empfangnisverhitenden
Massnahmen zu ergreifen. Sind seit der Geburt mehr als 28 Tage verstrichen, missen Sie allerdings wahrend der ersten 7 Tage
zusatzliche empfangnisverhitende Massnahmen ergreifen. Sollten Sie zuvor Geschlechtsverkehr gehabt haben, muss die Még-
lichkeit einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden, oder Sie mlssen bis zum Beginn der nadchsten Monatsblutung warten,
bevor Sie mit der Einnahme von Milvane beginnen. Bitte beachten Sie, dass Sie Milvane nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen
(vgl. «Darf Milvane wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit eingenommen werden?»).

Dosierungsempfehlung fiir Jugendliche
Die Wirksamkeit und Sigherheit von Milvane wurde bei Frauen ab einem Alter von 18 Jahren untersucht. Fur Jugendliche wird,
falls vom Arzt oder der Arztin verschrieben, die gleiche Dosierung wie bei Erwachsenen empfohlen.

Absetzen des Praparates
Sie kénnen Milvane zu jedem beliebigen Zeitpunkt absetzen. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, befragen Sie Ihren Arzt
oder lhre Arztin Uber andere Methoden der Empfangnisverhitung.

Wenn Sie vergessen haben, das tdgliche Dragee einzunehmen

Wenn Sie den Ublichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden Gberschritten haben, ist die Zuverlassigkeit der Pille noch
gegeben. Sie sollten das Dragee sofort einnehmen und alle darauf folgenden Dragees wieder zur gewohnten Tageszeit einneh-
men.
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Wenn Sie die Einnahme des Dragees um mehr als 12 Stunden versaumt haben, ist moglicherweise kein vollstdndiger Empfang-
nisschutz mehr gegeben. Je mehr Dragees Sie vergessen haben, desto héher ist das Risiko, dass die Pille nicht mehr wirkt. Das
Risiko, schwanger zu werden, ist besonders hoch, wenn Sie Dragees am Anfang oder Ende der Packung vergessen. Deshalb
sollten Sie nachfolgende Regeln beachten:

Wenn Sie mehr als ein Dragee einer Packung vergessen haben
Fragen Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin um Rat.

Wenn Sie in der 1. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerkt haben — auch dann, wenn dadurch
knapp hintereinander an einem Tag 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauffolgenden Dragees zur gewohnten
Zeit ein.

Wahrend der nachsten 7 Tage ist eine nicht-hormonale Methode der Empfangnisverhiitung (mit Ausnahme der Kalendermethode
nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben,
bereits ein Geschlechtsverkehr stattgefunden, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Teilen Sie dies umgehend lhrem
Arzt oder |hrer Arztin mit.

Wenn Sie in der 2. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Nehmen Sie das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken —auch dann, wenn dadurch knapp
hintereinander an einem Tag 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen Sie die darauffolgenden Dragees zur gewohnten Zeit
ein.

Vorausgesetzt, dass an den 7 vorangegangenen Tagen eine regelmassige Einnahme erfolgt ist, bleibt die Wirkung der Pille erhal-
ten. Sie miissen keine zusatzlichen nicht-hormonalen Verhiitungsmittel anwenden. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als 1
Dragee vergessen, ist wahrend der nachsten 7 Tage eine nicht-hormonale Methode der Empfangnisverhiitung (mit Ausnahme der
Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden.

Wenn Sie in der 3. Einnahmewoche 1 Dragee vergessen haben

Sie kénnen eine der beiden folgenden Mdéglichkeiten wahlen, ohne zuséatzliche Verhlitungsmittel verwenden zu miissen, sofern
die Einnahme an den vorangegangenen 7 Tagen regelmassig erfolgt ist. Ansonsten soll die erste der beiden Méglichkeiten befolgt
und wahrend der nachsten 7 Tage zusatzlich eine nicht-hormonale Methode der Empféangnisverhitung (mit Ausnahme der Kalen-
dermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden.

Sie nehmen das vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken —auch dann, wenn dadurch knapp
hintereinander an einem Tag 2 Dragees einzunehmen sind — und nehmen die darauffolgenden Dragees zur gewohnten Zeit ein.
Mit der Dragee-Einnahme aus der nachsten Packung beginnen Sie unmittelbar nach Ende der letzten Packung, d.A. ohne Ein-
haltung des einnahmefrefen Intervalls. Es wird dabei nicht zur iblichen Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen dieser
zweiten Packung kdnnen aber gehauft Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen auftreten.

Oder:

Sie nehmen keine weiteren Dragees mehr ein. Nach einem einnahmefreien Intervall von hochstens 7 Tagen, einschliesslich jenes
Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde, setzen Sie die Dragee-Einnahme mit der nachsten Packung fort. Bei dieser
Methode kann der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den bisher gewohnten Wochentag gelegt werden.

Wenn Sie Dragees vergessen haben und keine Monatsblutung wahrend der ersten einnahmefreien Pause haben, besteht die
Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher Ihren Arzt oder lhre Arztin, ehe Sie mit der Pilleneinnahme aus der nachs-
ten Packung beginnen.

Sicherheit bei Stérungen im Magen-Darm-Bereich

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme des Milvane Dragees erbrechen, sind die aktiven Bestandteile des
Dragees moglicherweise nicht vollstdndig vom Kdérper aufgenommen worden, und es sollten zusatzliche Verhitungsmassnahmen
angewendet werden. Die Wirkung kann daher, ahnlich wie beim Vergessen eines Dragees, vermindert sein. Befolgen Sie deshalb
die Ratschlage wie im Falle von vergessenen Dragees. Damit das gewohnte Einnahmeschema beibehalten werden kann, muss
das zusatzlich einzunehmende Dragee aus einer Reservepackung entnommen werden.

Wenn Sie eine Monatsblutung hinauszégern wollen

Sie kénnen lhre Monatsblutung verschieben, indem Sie ohne Pause mit der Einnahme der letzten 10 weissen Dragees der nachs-
ten Packung Milvane beginnen, sobald Sie die aktuelle Packung beendet haben. Sie kénnen mit der Einnahme so lange wie
gewlinscht fortfahren, langstens jedoch 10 Tage, bis diese zweite Packung beendet ist. Wenn Sie mdchten, dass lhre Monats-
blutung einsetzt, beenden Sie die Pilleneinnahme. Bei der Einnahme der zweiten Packung kann es zu Schmier- und Durch-
bruchsblutungen kommen. Beginnen Sie mit der nachsten Pillenpackung nach der tiblichen 7téagigen Pause.

Wenn Sie grundsétzlich den ersten Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen mdéchten

Wenn Sie die Dragees nach Anleitung einnehmen, wird Ihre Monatsblutung alle 4 Wochen an ungefahr dem gleichen Tag ein-
setzen. Wenn Sie diesen andern wollen, verkiirzen (niemals verlangern) Sie einfach das nachste einnahmefreie Intervall. Wenn
Ilhre Monatsblutung fir gewohnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friher), dann nehmen
Sie das erste Dragee der folgenden Packung drei Tage friiher als gewdhnlich. Ist das Intervall sehr kurz (z.B. 3 Tage oder weniger),
besteht die Mdglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt. Schmier- bzw. Durchbruchsblutungen sind jedoch wahrend
der Einnahme der nachsten Packung mdglich.

Verhalten bei Blutungsunregelméssigkeiten

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten der Einnahme, zu Blutungen ausser der Reihe (Schmier- bzw.
Durchbruchsblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie Binden oder Tampons bendtigen, jedoch muss die Einnahme nicht
unterbrochen werden.

Leichte Zwischenblutungen gehen im Allgemeinen zurtick, sobald sich der Kérper an die Einnahme der Pille gewdhnt hat (nor-
malerweise nach ca. 3 Zyklen). Bei andauernden, stérkeren, der normalen Menstruation &hnlichen oder wiederholten Blutungen
sollten Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin aufsuchen.
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Verhalten bei Ausbleiben der Monatsblutung

Die Entzugsblutung kann wahrend des einnahmefreien Intervalls ausbleiben. Haben Sie Ihre Dragees korrekt eingenommen, nicht
erbrochen und keine anderen Arzneimittel eingenommen, ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft dusserst gering. Neh-
men Sie Milvane wie gewohnt ein.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Suchen Sie unverzuglich lhren Arzt
oder Ihre Arztin auf. Setzen Sie die Pilleneinnahme solange nicht weiter fort, bis |hr Arzt oder Ihre Arztin eine Schwangerschaft
ausgeschlossen hat.

Weiche Nebenwirkungen kann Milvane haben?
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Ihrer Arztin Uber alle unerwiinschten Ereignisse, insbesondere ernsthafte oder lang andau-
ernde Beschwerden, oder Uber Anderungen Ihres Gesundheitszustandes, als deren Ursache Sie die Pille vermuten.

Schwerwiegende Reaktionen auf die Pilleneinnahme sowie damit verbundene Symptome sind in den Abschnitten: «Beeinflussung
der Blutgerinnung, Risiko fir Gefé§serkrankungen» und «Tumorerkrankungen» beschrieben. Bitte lesen Sie diese Abschnitte und
befragen Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin unverziglich, wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Milvane auftreten. Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen vor allem
in den ersten Wochen der Einnahme hormonaler Schwangerschaftsverhiitungsmittel auftreten und verschwinden fir gewdhnlich
im Laufe der Zeit:

Hzufig: Gewichtszunahme, depressive Verstimmungen, veranderter Gemiitszustand, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Unterleibschmer-
zen, Spannungsgefiihl bzw. Schmerzen in der Brust, Zwischenblutungen.

Gelegentlich: Ansammlung von Flissigkeit im Gewebe, Veranderung des Appetits, Abnahme der Libido, Migrane, Erbrechen,
Durchfall, Rétung der Haut, Nesselfieber, Ausbleiben der Zyklusblutung, Vergrésserung der Brust.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, Gewichtsabnahme, Zunahme der Libido, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen,
erhdhtes Risiko von vendsen und arteriellen Krankheiten (z.B. Venenthrombose, Lungenembolie, Schlaganfall, Herzinfarkt), Blut-
druckanstieg, Lebertumore, Gallensteinbildung, Gelbsucht, entziindliche Rétung der Haut (Knotenrose sog. Erythema nodosum,
Erythema multiforme), Chloasma (braunliche Flecken im Gesicht), Brustdriisensekretion, Ausfluss aus der Scheide und Veran-
derungen des Scheidenausflusses.

Des Weiteren kdnnen bestimmte Pilzinfektionen (Candidainfektion), Scheidenentziindung oder Entziindung des Gebarmutterhal-
ses vorkommen (es liegen hierfir keine Angaben zur Haufigkeit vor).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Milvane ist bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausserhalb der Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Milvane darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen iber die
ausflhrliche Fachinformation.

Was ist in Milvane enthalten?

Packung mit:

6 beigefarbenen Dragees mit: 0,05 mg Gestoden, 0,03 mg Ethinylestradiol sowie Laktose und weiteren Hilfsstoffen;

5 dunkelbraunen Dragees mit: 0,07 mg Gestoden, 0,04 mg Ethinylestradiol sowie Laktose und weiteren Hilfsstoffen;

10 weissen Dragees mit: 0,10 mg Gestoden, 0,03 mg Ethinylestradiol sowie Laktose und weiteren Hilfsstoffen.

Zulassungsnummer
49225 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Milvane? Welche Packungen sind erhéltlich?
Milvane erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es gibt Packungen zu 21 Dragees und 3% 21 Dragees.

Zulassungsinhaberin
Bayer (Schweiz) AG, Zirich.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2011 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic) geprift.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2012 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [08.02.2012]
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