GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ovysmen 1,000 mg/0,035 mg Tabletten
Norethisteron und Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es 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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ovysmen und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ovysmen beachten?
3. Wie ist Ovysmen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ovysmen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ovysmen und wofiir wird es angewendet?

Ovysmen ist ein orales Verhiitungsmittel zur Schwangerschaftsverhiitung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ovysmen beachten?

Ovysmen darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Norethisteron und Ethinylestradiol oder gegen einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile Ovysmen dieses Arzneimittels sind.

*  Wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben oder gehabt haben.

* wenn Sie eine gutartige oder bosartige Geschwulst der Leber haben oder gehabt haben

¢ wenn Sie vaginale Blutungen haben, deren Ursache ungeklért ist.

¢ wenn Sie eine Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine schwere Lebererkrankung haben.

* wenn Sie zuckerkrank sind und die BlutgefdBe in Mitleidenschaft gezogen sind.

* wenn Sie eine thromboembolische Erkrankung (bei der sich ein Blutgerinnsel von der
GefdBwand 16st und die Verstopfung eines kleineren Blutgefdfles verursacht) zum Beispiel im
Bereich der Beine (tiefe Venenthrombose), des Gehirns (Schlaganfall), der Lungen
(Lungenembolie) oder des Herzens (Herzattacke) haben oder gehabt haben.

* wenn Sie eine Erkrankung haben oder irgendwann gehabt haben, die ein moglicher Vorbote
einer Herzattacke (wie Angina pectoris oder Brustschmerzen) oder eines Schlaganfalls (wie
eine voriibergehende ischdmische Attacke oder ein kleiner, reversibler Schlaganfall) sein kann

» wenn gleichzeitig Risikofaktoren anwesend sind wie: hoher Blutdruck, Zuckerkrankheit,
Erkrankungen von Galle und Leber, ein zu hoher Blutfettspiegel, Fettleibigkeit, wenn Sie
rauchen und alter als 35 bis 40 Jahre sind. Wenn diese Faktoren zutreffen, ist das Absetzen



von Ovysmen zu erwigen.

¢ wenn Schmerzen in der Brust oder ein Knochelddem auftreten, muss die Einnahme von
Ovysmen unverziiglich abgebrochen werden Die gleiche MaBinahme ist zu treffen, wenn
Sehschwierigkeiten und Migréne auftreten.

* wenn Sie an stindigem Bluthochdruck leiden

* wenn Sie schwanger sind oder vermuten, sie konnten schwanger sein.

Wenn einer dieser Zustinde auf Sie zutrifft, teilen Sie dies bitte Threm Arzt mit, bevor Sie mit der
Einnahme von Ovysmen beginnen. Thr Arzt kann [hnen dann entweder ein anderer Pillentyp oder
eine vollkommen andere (nicht-hormonelle) Methode der Geburtenregelung empfehlen.

Falls einer dieser Zustdnde erstmals auftritt, wihrend Sie die Pille einnehmen, brechen Sie bitte
die Einnahme sofort ab und konsultieren Sie Thren Arzt. Benutzen Sie inzwischen nicht-

hormonelle empfangnisverhiitende MaBBnahmen. Siehe auch Abschnitt ,,Allgemeines*.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ovysmen einnehmen.

Allgemeines

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Zustdnde beschrieben, in denen die Einnahme der
Pille abgebrochen werden muss bzw. in denen die Zuverlassigkeit der Pille verringert sein kann
In derartigen Situationen diirfen Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder Sie miissen
erginzende, nicht-hormonelle Mafinahmen treffen wie die Anwendung eines Kondoms oder einer
anderen Barrieremethode. Benutzen Sie keine Kalender- oder Temperaturmethode. Diese
Methoden kénnen unzuverlissig sein, da die Pille die normalen Verdnderungen der
Korpertemperatur und des Schleims im Gebédrmutterhals beeinflusst, zu denen es wéhrend des
Menstruationszyklus kommt.

Ovysmen verhiitet eine Schwangerschatft, es bietet jedoch keinen Schutz gegen AIDS oder andere
sexuell libertragbare Krankheiten.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,,Einnahme
von Ovysmen mit anderen Arzneimitteln®.

Vor dem Beginn der Einnahme von Ovysmen
Vor und wihrend der Anwendung von Ovysmen Tabletten ist eine regelméfige drztliche

Kontrolle notwendig. Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn anormale Blutungen auftreten.
Falls einer dieser Zustinde auf Sie zutrifft, miissen Sie dies auf jeden Fall mit Threm Arzt
besprechen, bevor Sie mit der Einnahme von Ovysmen beginnen:

e wenn Sie rauchen.

* wenn Sie Diabetiker sind.

* wenn Sie iibergewichtig sind.

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben.

¢ wenn Sie eine Herzklappenerkrankung oder eine bestimmte Herzrhythmusstérung haben

* wenn Sie eine Gefdllentziindung (oberflachliche Phlebitis) haben.

* wenn Sie Krampfadern haben.

» falls jemand in Ihrer néchsten Verwandtschaft eine Thrombose, eine Herzattacke oder

einen Schlaganfall gehabt hat.
* wenn Sie an Migréne leiden.




* wenn Sie Epileptikerin sind

* wenn Sie selbst oder jemand in ihrer ndchsten Verwandtschaft einen hohen Cholesterin-
oder Triglyceridspiegel (Fettgehalt) im Blut hat (gehabt hat).

¢ wenn jemand in Ihrer ndchsten Verwandtschaft Brustkrebs gehabt hat.

* wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder der Gallenblase haben.

* wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronischer Darmentziindung) leiden.

* wenn Sie einen systemischen Lupus erythematodes haben (eine Hauterkrankung am
ganzen Korper).

* wenn Sie ein hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine Erkrankung der Blutgerinnung
haben, die eine Niereninsuffizienz verursacht).

* wenn Sie eine Sichelzellandgmie haben.

¢ wenn Sie Chloasmen (gelb-braune Pigmentflecken auf der Haut, vor allem im Gesicht)
haben (gehabt haben); wenn dies der Fall ist, sollten Sie es vermeiden, sich iibermaBig
dem Sonnenlicht oder ultravioletten Strahlen auszusetzen.

Sollte eine der genannten Angaben wihrend der Anwendung der Pille erstmals auftreten, sich
wiederholen oder verschlimmern, miissen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.

Die Pille und Thrombose
Eine Thrombose ist die Bildung eines Blutgerinnsels, das ein Blutgefall verstopfen kann.

Thrombosen treten manchmal in den tiefen Gefden des Unterschenkels auf (tiefe
Venenthrombosen). Wenn das Blutgerinnsel sich aus dem Gefal 16st, in dem es entstanden ist,
kann es in die Lungenarterien gelangen und dort ein Blutgeféf3 verschlieBen (d. h., eine so
genannte 'Lungenembolie' verursachen). Eine tiefe Venenthrombose ist ein seltenes Ereignis.
Hierzu kann es unabhingig davon kommen, ob Sie die Pille einnehmen oder nicht. Sie kann auch
auftreten, wenn Sie schwanger werden. Das Risiko ist bei Pillenanwenderinnen gréBer als bei
Nichtanwenderinnen, jedoch nicht so gro3 wie wihrend der Schwangerschaft. Infolge einer
Operation oder Immobilisierung (z.B. wenn ein Bein oder beide Beine eingegipst oder gewickelt
ist/sind) ist das Risiko, eine tiefe Venenthrombose zu bekommen, voriibergehend erhdht. Bei
Frauen, die die Pille einnehmen, kann dieses Risiko noch groBer sein. Unterrichten Sie Thren Arzt
rechtzeitig vor jeder geplanten Hospitalisierung oder Operation dariiber, dass Sie die Pille
einnehmen.

Ihr Arzt kann Thnen empfehlen, die Einnahme der Pille mehrere Wochen vor der Operation oder
zum Zeitpunkt der Immobilisierung zu unterbrechen. Ihr Arzt wird Ihnen auch sagen, wann Sie
nach Threr vollstindigen Wiederherstellung wieder mit der Einnahme der Pille beginnen kénnen.

In sehr seltenen Féllen konnen Blutgerinnsel auch in den Blutgefdaen des Herzens (Verursachung
einer Herzattacke) oder des Gehirns (Verursachung eines Schlaganfalls) auftreten. AuBerst selten
konnen Blutgerinnsel in der Leber, im Darm, in den Nieren oder den Augen entstehen.

Das Risiko, eine Herzattacke oder einen Schlaganfall zu erleiden, steigt mit zunehmendem Alter.
Es wichst auch, je mehr Sie rauchen. Wenn Sie die Pille einnehmen, sollten Sie mit dem Rauchen
aufhoren, vor allem wenn Sie iiber 35 Jahre alt sind.

Wenn Sie wihrend der Anwendung der Pille hohen Blutdruck bekommen, kann Thnen empfohlen
werden, sie abzusetzen.

In Ausnahmefillen kann eine Thrombose eine schwere bleibende Invaliditit verursachen oder
sogar todlich verlaufen.



Wenn Sie mdgliche Anzeichen einer Thrombose verspiiren, brechen Sie die Einnahme der Pille
bitte ab und suchen Sie umgehend Thren Arzt auf (siehe auch "Wann sollten Sie sich an Thren
Arzt wenden?").

Benutzen Sie dann eine alternative, nicht-hormonelle empfangnisverhiitende Methode.

Die Pille und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die die Pille anwenden, etwas héaufiger diagnostiziert als bei
gleichaltrigen Frauen, die nicht die Pille einnehmen. Diese leichte Erhdhung der Anzahl der
Brustkrebsdiagnosen verschwindet allméhlich im Verlauf von 10 Jahren nach dem Absetzen der
Pille. Es ist nicht bekannt, ob dieser Unterschied der Pille zuzuschreiben ist. Moglicherweise
werden diese Frauen sorgfiltiger und hiufiger untersucht, sodass der Brustkrebs frither entdeckt
wird.

Es wurde berichtet, dass Gebarmutterhalskrebs bei Frauen, die iiber lange Zeit die Pille
einnehmen, haufiger aufzutreten scheint. Mdglicherweise ist diese Beobachtung nicht der Pille
zuzuschreiben, sondern hat mit den Sexualpraktiken und anderen Faktoren zu tun.

Beim Auftreten einer stark abweichenden andauernden oder wiederholten Blutung miissen Sie
sich vom Arzt eingehender untersuchen lassen.

In seltenen Fillen wurden gutartige Lebertumoren und in noch selteneren Féllen bosartige
Lebertumoren bei Pillenanwenderinnen mitgeteilt. Diese Tumoren konnen zu einer inneren
Blutung fiihren. Setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn Sie starke
Schmerzen im Oberbauch bekommen.

Wann sollten Sie Thren Arzt konsultieren?

Regelmdpige Kontrollen: Wenn Sie die Pille einnehmen, wird Thr Arzt Sie auffordern, zu
regelmiBigen Kontrollen zu kommen. Im Allgemeinen sollten Sie einmal pro Jahr zu einer
Kontrolluntersuchung gehen.

Kontaktieren Sie sich so schnell wie moglich Ihren Arzt, wenn Sie

e Verinderungen lhrer Gesundheit bemerken, vor allem wenn diese mit einem der Punkte
zu tun haben, die in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt werden (siche auch 'Was miissen
Sie vor der Einnahme von Ovysmen beachten');

e einen kleinen Knoten in Threr Brust fithlen;

* noch andere Arzneimittel anwenden werden (siche ‘Bei Einnahme von Ovysmen mit
anderen Arzneimitteln');

* immobilisiert oder operiert werden sollen (besprechen Sie dies mindestens 4 Wochen
vorher mit [hrem Arzt);

* ungewohnt starke vaginale Blutungen haben;

e die Einnahme von Tabletten der ersten Woche der Kalenderblisterpackung vergessen und
an den 7 Tagen davor Geschlechtsverkehr gehabt haben;

e 2 Monate nacheinander keine Menstruation haben oder wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sind (beginnen Sie nicht mit dem néchsten Blisterpackung, bevor Thr Arzt
seine Zustimmung gegeben hat).

BRECHEN SIE DIE EINNAHME AB und kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie
Symptome verspiiren, die auf eine Thrombose hinweisen konnen:
* ungewohnter Husten;



e Zeichen, die auf thrombotische oder thromboembolische Erkrankungen hindeuten: starke
Schmerzen in der Brust, die eventuell in den linken Arm ausstrahlen, Atemnot oder starke
Schmerzen in der Wade;

¢ stark erhohter Blutdruck;

¢ ungewohnte, starke oder anhaltende Kopfschmerzen oder Migriane-Anfille;

 teilweiser oder vollstdndiger Verlust des Sehvermdgens oder Doppeltsehen;

» undeutliche Sprache oder Sprechunfahigkeit;

* plotzliche Verdnderung Ihres Hor-, Geruchs- oder Geschmackssinns;

¢ Schwiche oder Gefiihllosigkeit in einem Teil des Korpers;

* heftige Schmerzen oder Schwellung in einem Bein;

* wenn Sie schwanger sind;

¢ starke Bauchschmerzen oder Gelbsucht und anhaltendes Erbrechen;

* Schwindel oder Bewusstlosigkeit.

Die oben genannten Angaben und Symptome werden an anderer Stelle in dieser Packungsbeilage
ausfiihrlicher beschrieben und erldutert.

Ziehen Sie bitte Ihren Arzt zu Rate, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft
oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Einnahme von Ovysmen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Informieren Sie auch immer Thren Arzt, dass Sie die Pille einnehmen.

Die gleichzeitige Anwendung von folgenden Arzneimitteln kann die Zuverléssigkeit der Pille

reduzieren:

- Arzneimittel, die Rifampicin enthalten (wird angewendet gegen Tuberkulose);

- Dbestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie (Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Phenytoin,
Barbiturate, Topiramat, Felbamat, Lamotrigin, Hydantoine);

- bestimmte Arzneimittel gegen HIV und AIDS;

- Arzneimittel, die Griseofulvin enthalten (wird angewendet gegen Pilzinfektionen);

- Arzneimittel, die Bosentan enthalten (angewendet gegen Bluthochdruck in den Blutgefal3en
der Lunge oder bei kleinen Geschwiiren am Finger);

- Arzneimittel, die Modafinil enthalten (angewendet bei Narkolepsie, eine bestimmte
Schlafstérung);

- bestimmte Antibiotika (Arzneimittel gegen Infektionen, die von Bakterien verursacht werden).

- bestimmte Arzneimittel auf Pflanzenbasis, unter anderem Johanniskraut. Die gleichzeitige
Anwendung von Arzneimitteln auf der Basis von Johanniskraut kann die Wirksamkeit der
Pille reduzieren, deswegen sollten Sie Johanniskraut nicht gleichzeitig mit der Pille anwenden.

In der Zeit, in der Sie diese Arzneimittel anwenden sowie 7 Tage danach, miissen Sie ein anderes

Verhiitungsmittel zusétzlich zu Ovysmen anwenden.

Bestimmte Arzneimittel und Grapefruitsaft konnen bei gleichzeitiger Einnahme die Menge an
Ethinylestradiol (ein Bestandteil von Ovysmen) erhdhen. Dazu gehoren:

- Paracetamol (ein Schmerzmittel)

- Vitamin C

- Itraconazol, Ketoconazol, Voriconazol und Fluconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

- Atorvastatin und Rosuvastatin (angewendet bei erhohten Cholesterinwerten)



Ovysmen kann auch die Menge der folgenden, gleichzeitig eingenommenen Arzneimittel im Blut
erhohen:

- Ciclosporin (unterdriickt das Immunsystem)

- Omeprazol (angewendet bei Magengeschwiiren)

- Prednisolon (Kortikosteroid, angewendet bei Entziindungen)

- Theophyllin (angewendet bei Asthma)

- Voriconazol (angewendet bei Pilzinfektionen)

Ovysmen kann auch die Menge der folgenden, gleichzeitig eingenommenen Arzneimittel im Blut
verringern:

- Paracetamol (ein Schmerzmittel)

- Clofibrinsdure (angewendet bei erhohten Cholesterinwerten)

- Lamotrigin (angewendet bei Epilepsie)

- Morphin (starkes Schmerzmittel)

- Salizylsdure (angewendet zur Behandlung von Warzen)

- Temazepam (angewendet bei Schlaflosigkeit und Angststérung)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ovysmen mit Lamotrigin (einem Arzneimittel gegen Epilepsie)
kann die Lamotrigin-Menge im Blut sinken, wodurch epileptische Anfalle weniger gut unter
Kontrolle sind. Die Lamotrigin-Dosis muss moglicherweise angepasst werden.

Bitte fragen Sie immer bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn eine Schwangerschaft festgestellt oder vermutet wird, muss die Einnahme von Ovysmen
abgebrochen werden.

Die Anwendung von Ovysmen wéhrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Die Einnahme oraler Kontrazeptiva wéhrend der Stillzeit kann die Milchproduktion verringern.
Nur ein kleiner Teil des téglich eingenommenen Arzneimittels wurde in der Muttermilch
wiedergefunden. Eine eventuelle Auswirkung auf das gestillte Kind wurde nicht beobachtet. Die
Anwendung von Ovysmen sollte nach Mdglichkeit bis nach Beendigung der Brusterndhrung
zuriickgestellt werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Anwendung von Ovysmen hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit oder die
Féhigkeit, Maschinen zu bedienen.

Ovysmen enthilt Gelborange und Lactose

Der Farbstoff Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen verursachen.

Bitte nehmen Sie Ovysmen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

3. Wie ist Ovysmen einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei

Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. OvysmenUnterziehen Sie sich
wiahrend der Anwendung regelméBigen Kontrolluntersuchungen durch Ihren Arzt.



Wann wird mit der Einnahme von Ovysmen begonnen?

Ganz einfach. Sie beginnen am ersten Tag Threr Regelblutung mit der Einnahme der Tabletten.
Bei jeder Tablette ist ein Wochentag angegeben, Sie nehmen als erste Tablette diejenige ein, die
dem Wochentag entspricht. Zum Beispiel: Wenn die Regelblutung an einem Mittwoch beginnt,
nehmen Sie die Tablette mit dem Vermerk WOE/MER/MIT ein.

Sie kdnnen auch am Tag 2 bis zum Tag 5 Threr Regelblutung mit der Einnahme beginnen, Sie
miissen dann jedoch wihrend des ersten Zyklus an den ersten 7 Tagen der Einnahme eine
zusitzliche Verhiitungsmethode (eine Barrieremethode) benutzen.

Bei der Umstellung von einer anderen Pille

Wenn Sie zuvor eine andere empfangnisverhiitende Pille angewendet haben und jetzt auf
Ovysmen wechseln, beginnen Sie am besten am Tag nach der Einnahme der 21. Tablette der
vorherigen Pille. Beginnen Sie nie spéter als am Tag 28 nach Einnahme der ersten Pille Threr
vorherigen Blisterpackung.

Wenn Sie zuvor eine sog. Gestagenmethode (Minipille, Verhiitungsspritze oder Implantat)
angewendet haben, miissen Sie wéhrend der ersten 7 Tage der Anwendung von Ovysmen
erginzende Verhiitungsmittel anwenden.

Wie verlduft die weitere Einnahme?
An 21 aufeinanderfolgenden Tagen nehmen Sie tdglich eine Tablette in der nummerierten und
durch kleine Pfeile angegebenen Reihenfolge ein.

Zu welcher Tageszeit sollten Sie die Tablette einnehmen?

Ovysmen wirkt nur dann vollkommen zuverléssig, wenn Sie jeden Tag ungefihr um die gleiche
Zeit eine Tablette einnehmen (vorzugsweise am Abend vor dem Schlafengehen mit etwas
Fliissigkeit).

Was miissen Sie tun, wenn die Blisterpackung aufgebraucht ist?

Nach Einnahme der letzten Tablette folgt eine Phase von 7 Tagen, in der keine
Tabletteneinnahme stattfindet. In dieser tablettenfreien Phase — gewdhnlich 2 bis 4 Tage nach
Einnahme der letzten Tablette — tritt normalerweise eine Blutung auf. Diese ist meist etwas
weniger stark als eine normale Monatsblutung. In manchen Fallen kann diese
menstruationsdhnliche Blutung ausbleiben. Bei vorschriftsmaBiger Einnahme von Ovysmen ist es
jedoch wenig wahrscheinlich, dass das Ausbleiben einer derartigen Blutung auf eine
Schwangerschaft hinweist. Sie miissen jedoch Ihren Arzt dariiber unterrichten, wenn solche
Storungen wiederholt auftreten.

Wann beginnen Sie mit der nichsten Blisterpackung?

Nach einer Pause von 7 Tagen beginnen Sie mit Ihrer ndchsten Blisterpackung. Da eine
Blisterpackung 21 Tabletten enthélt (fiir genau 3 Wochen) und Sie 7 Tage lang keine Tabletten
einnehmen, beginnen Sie genau 4 Wochen nach Threr ersten Blisterpackung mit einer zweiten
Blisterpackung, d.h. am gleichen Wochentag. Haben Sie mit der ersten Blisterpackung
beispielsweise an einem Mittwoch angefangen, so wird mit jeder weiteren Blisterpackung
ebenfalls an einem Mittwoch begonnen. Mit der zweiten Blisterpackung wird ebenso verfahren
wie mit dem ersten: Die Tabletten werden in der durch die Pfeile angegebenen Reihenfolge
eingenommen.

Mitunter kann es vorkommen, dass Thre Blutung nach der tablettenfreien Woche noch nicht
beendet oder dass wihrend der tablettenfreien Phase keine Blutung eingetreten ist. Auch dann
miissen Sie ganz normal am zutreffenden Tag mit der neuen Blisterpackung beginnen.



Was miissen Sie tun, wenn Sie die Einnahme 1 oder 2 Tabletten vergessen haben?

Wenn Sie innerhalb von 12 Stunden nach dem Zeitpunkt, zu dem Sie die Tablette einnechmen
sollten, bemerken, dass Sie diese vergessen haben, konnen Sie die vergessene Tablette noch
einnehmen. Wenn Sie dies erst am ndchsten Morgen bemerken, nehmen Sie an diesem Tag
folglich zwei Tabletten ein: morgens die vergessene Tablette, abends die iibliche Tablette, die an
der Reihe ist. Die folgende Tablette miissen Sie dann wieder zur iiblichen Zeit einnehmen. Sie
sind dann noch ausreichend vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie die Tablette mehr als 12 Stunden zu spét einnehmen, kann die Wirkung abnehmen.
Haben Sie in der ersten Woche eine Tablette vergessen?

Nehmen Sie diese sofort ein, wenn Sie es bemerken, auch wenn dies gleichzeitig mit der
folgenden Tablette der Fall ist. Wenden Sie dariiber hinaus an den néchsten 7 Tagen ergdnzende
Verhiitungsmittel an. Wenn Sie an den Tagen vor dem Vergessen der Pille Geschlechtsverkehr
hatten, konnen Sie moglicherweise schwanger werden. Ziehen Sie eventuell Thren Arzt zu Rate.
Haben Sie in der zweiten Woche eine Tablette vergessen?

Nehmen Sie diese sofort ein, wenn Sie es bemerken, auch wenn dies gleichzeitig mit der
folgenden Tablette der Fall ist. Wenn Sie in der zweiten Woche mehr als 1 Tablette vergessen
haben, miissen Sie wihrend der néchsten 7 Tage zusétzliche Verhiitungsmittel anwenden.
Haben Sie in der dritten Woche eine Tablette vergessen?

Sie konnen Folgendes tun:

Sie nehmen die vergessene Tablette sofort ein, wenn Sie es bemerken, auch wenn dies
gleichzeitig mit der folgenden Tablette der Fall ist. Wenn diese Blisterpackung aufgebraucht ist,
beginnen Sie sofort — ohne eine pillenfreie Phase — mit der nidchsten Blisterpackung. Die iibliche
Blutung wird dann nicht stattfinden. Wéhrend der Einnahme der folgenden Blisterpackung
konnen Sie jedoch dann und wann ein wenig Blut verlieren.

Sie nehmen die Blisterpackung nicht zu Ende und legen eine tablettenfreie Phase von maximal 6
Tagen ein (einschlieBlich des Tages der vergessenen Tablette). Danach beginnen Sie mit einer
neuen Blisterpackung.

Was miissen Sie tun, wenn Sie die Einnahme von mehr als 2 Tabletten vergessen haben?
Falls mehr als 2 Tabletten vergessen wurden, muss man ungeachtet des Zeitpunkts (Woche 1,
Woche 2, Woche 3) normalerweise mit einer neuen Blisterpackung beginnen. Gleichzeitig muss
an den néchsten 7 Tagen ein zusétzliches Verhiitungsmittel angewendet werden.

Wenn in der néchsten normalen tablettenfreien Woche keine Blutung auftritt, sind Sie
moglicherweise schwanger. Konsultieren Sie [hren Arzt.

Was miissen Sie tun, wenn wéihrend der Tabletteneinnahme eine Blutung auftritt?

Wenn wihrend der Einnahme von Ovysmen Zwischenblutungen in der Form von
Schmierblutungen (geringer Blutverlust oder braunlicher Ausfluss) oder Durchbruchblutungen
(Blutungen, die in der Stdrke der normalen Menstruation gleichen) auftreten, darf die Einnahme
nicht unterbrochen werden. Wenn — was nur in Ausnahmefillen vorkommt — nach den ersten
Monaten der Einnahme derartige Blutungen anhalten, miissen Sie Thren Arzt zu Rate ziehen.

Was miissen Sie tun, wenn Sie Erbrechen oder Durchfall haben?

Wenn Sie innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme Erbrechen oder Durchfall bekommen, ist
die Zuverléssigkeit von Ovysmen nicht mehr gewéhrleistet. Sie miissen die Tabletten dieser
Blisterpackung weiter einnehmen und zusétzlich eine erginzende, nicht-hormonelle
empfangnisverhiitende Methode (z. B. Kondom, ...) mit Ausnahme der Kalendermethode nach
Ogino-Knaus oder der Temperaturmethode anwenden.

Wenn Erbrechen und/oder Durchfall nur von kurzer Dauer waren, konnen Sie die Zuverléssigkeit
durch die Einnahme einer zweiten Tablette am gleichen Tag wiederherstellen.



Was miissen Sie tun, wenn Sie IThre Monatsblutung um einige Tage verschieben mochten?
Wenn Sie Ihre Monatsblutung um einige Tage verschieben mdchten, miissen Sie die Behandlung
ein paar Tage langer als normal fortsetzen, ohne eine tablettenfreie Phase einzuschalten. Je nach
Wunsch kénnen Sie mit der Einnahme dieser Blisterpackung einige Tage lang oder bis zum Ende
der zweiten Blisterpackung fortfahren. Wahrend der Verlangerung kann eine Durchbruchblutung
auftreten.

Nach der iiblichen tablettenfreien Phase von 7 Tagen wird die normale Einnahme von Ovysmen
wieder aufgenommen.

Was miissen Sie tun, wenn Sie den ersten Tag IThrer Menstruation verschieben mochten?
Wenn Sie Ihre Tabletten entsprechend den Vorgaben einnehmen, werden Sie alle 4 Wochen
ungefihr am gleichen Tag Ihre Monatsblutung haben. Wenn Sie dies &ndern mdchten, brauchen
Sie nur die nichste tablettenfreie Phase zu verkiirzen (niemals verldngern).

Wenn lhre Menstruation zum Beispiel normalerweise an einem Freitag beginnt und Sie mochten,
dass sie in Zukunft an einem Dienstag (also 3 Tage friither) beginnt, dann miissen Sie mit der
nédchsten Blisterpackung 3 Tage frither beginnen als iliblich. Wenn Sie Thre tablettenfreie Phase
sehr kurz halten (z.B. 3 Tage oder weniger), werden Sie im Verlauf dieser Phase moglicherweise
keine Blutung haben. Wihrend der Einnahme der folgenden Blisterpackung kann es zu einer
leichten Durchbruchblutung oder Schmierblutung kommen.

Wie zuverlissig ist Ovysmen?

Der Schwangerschaftsschutz beginnt am ersten Tag der Einnahme und hilt wihrend der
tablettenfreien Phase an.

Bei optimaler Anwendung, d. h. bei korrekter Einnahme der Tabletten an jedem Tag zu ungeféhr
der gleichen Zeit, liegt das Schwangerschaftsrisiko bei unter 0,1% pro Jahr (weniger als 1
Schwangerschaft pro 1000 Frauen pro Jahr).

Das Risiko eines Versagens der Empféngnisverhiitung belduft sich bei Beriicksichtigung der
Frauen, die diese Methode nicht korrekt anwenden, im Allgemeinen auf 3%.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ovysmen eingenommen haben, als Sie sollten

Bis heute sind keine schweren Nebenwirkungen im Fall der Einnahme hoher Dosen oraler
Kontrazeptiva beschrieben worden und sie sind selbst bei versehentlicher Einnahme durch kleine
Kinder nicht zu erwarten.

Bei Einnahme zu groBer Mengen kann Ubelkeit auftreten; bei Midchen kann es zu einer
Scheidenblutung kommen. Wenn nétig, kann eine Magenspiilung durchgefiihrt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ovysmen haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Ovysmen abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Schwerwiegende Nebenwirkungen, die mit der Einnahme der Pille in Zusammenhang gebracht



wurden, sowie die betreffenden Symptome werden im Abschnitt " Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen, ..." vor allem in den Absétzen ,,Die Pille und Thrombose* und ,,Die Pille
und Krebs* beschrieben. Lesen Sie bitte ebenfalls den Abschnitt ,,Ovysmen darf nicht
eingenommen werden“.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Die nachfolgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten, wenn auch nicht sicher ist, ob sie
tatséchlich durch die Pille verursacht werden. Diese Nebenwirkungen kdnnen in den ersten
Monaten der Pilleneinnahme auftreten und nehmen normalerweise mit der Zeit ab:
—Brechreiz und andere Nebenwirkungen im Bereich des Magen-Darm-Trakts;
——Zwischenblutungen und Verdnderungen des Scheidenausflusses;
—TFTliissigkeitsansammlung;
——Zunahme des Korpergewichts;
——Storungen der Leberfunktion (die meistens beim Absetzen der Behandlung abklingen);
——Spannungsgefiihl in den Briisten, Fliissigkeitsabsonderung aus den Brustwarzen;
——Verringerung oder Ausbleiben der Entzugsblutung (wenn die Blutung wéahrend mehreren
Zyklen ausbleibt, muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden);
——Nervositit und Reizbarkeit;
—LKopfschmerzen, Miidigkeit;
——Niedergeschlagenheit;
——Verianderungen der Libido;
——Reizung der Augen bei Gebrauch von Kontaktlinsen;
——Hautreaktionen;
——Hautverfarbungen im Bereich des Gesichts;
—Fieber.

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

5. Wie ist Ovysmen aufzubewahren?

Nicht tiber 30°C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen Ovysmen nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ovysmen enthélt

—Die Wirkstoffe sind Norethisteron und Ethinylestradiol. Ovysmen enthélt 1,000 mg
Norethisteron und 0,035 mg Ethinylestradiol pro Tablette.



—Die sonstigen Bestandteile sind Maisstirke, Magnesiumstearat, Gelborange S (E110) und
Laktose.

Wie Ovysmen aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind in Verpackungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 Tabletten erhéltlich. Jede
Blisterpackung enthilt 21 pfirsichfarbige Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Janssen-Cilag NV

Antwerpseweg 15-17
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Belgien

Hersteller

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt: 02/2012



	Ovysmen 1,000 mg/0,035 mg Tabletten
	Sollte eine der genannten Angaben während der Anwendung der Pille erstmals auftreten, sich wiederholen oder verschlimmern, müssen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen.
	Wann wird mit der Einnahme von Ovysmen begonnen?
	Bei der Umstellung von einer anderen Pille
	Wie verläuft die weitere Einnahme?
	Wann beginnen Sie mit der nächsten Blisterpackung?
	Was müssen Sie tun, wenn Sie die Einnahme 1 oder 2 Tabletten vergessen haben?
	Was müssen Sie tun, wenn Sie die Einnahme von mehr als 2 Tabletten vergessen haben?

	Was müssen Sie tun, wenn während der Tabletteneinnahme eine Blutung auftritt?
	Was müssen Sie tun, wenn Sie Erbrechen oder Durchfall haben?
	Was müssen Sie tun, wenn Sie Ihre Monatsblutung um einige Tage verschieben möchten?
	Schwerwiegende Nebenwirkungen

