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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cedlia-20

20 pg/150 pg Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Desogestrel
Zur Anwendung bei Frauen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cedia® 20 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cedia® 20 beachten?
3. Wie ist Cedia® 20 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cedia® 20 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Cedia® 20 und wofiir wird es angewendet?

Cedia® 20 ist ein Kombinationspraparat zur oralen Empfangnis-

verhiitung, auch Pille genannt, das eine kleine Menge von zwei

weiblichen Sexualhormonen enthélt: Desogestrel (ein Gestagen)

und Ethinylestradiol (ein Ostrogen). Diese beiden Hormone ver-

hindern eine Schwangerschaft und zwar genau so, wie es lhre na-

tirlichen Hormone wéhrend einer Schwangerschaft tun wiirden.

Sie wirken wie folgt:

1. Sie unterbinden die Heranbildung eines Eis und den monatli-
chen Eisprung (Ovulation).

2. Sie verdicken den Schleim am Gebarmuttereingang, so dass
Spermien schlechter bis zum Ei vordringen kdnnen.

3. Sie verdndern die Beschaffenheit der Gebarmutterschleimhaut,
um die Einnistung des befruchteten Eis zu verhindern.

Allgemeine Informationen

Orale Kontrazeptiva sind ein duBerst effizientes Verfahren der
Schwangerschaftsverhiitung. Bei sachgemaBer Einnahme (ohne
Auslassung einer Pille) ist die Wahrscheinlichkeit einer Schwanger-
schaft sehr gering. In dieser Packungsbeilage sind jedoch mehrere
Situationen beschrieben, bei denen diese Zuverldssigkeit herab-
gesetzt wird. Lesen Sie deshalb bitte die Abschnitte “Was miissen
Sie vor der Einnahme von Cedia® 20 beachten?” und “Wie ist
Cedia® 20 einzunehmen?” sorgféltig durch.

In diesen Situationen sollten Sie auf Geschlechtsverkehr verzich-
ten oder ein zusatzliches nicht hormonelles Verhiitungsmittel ver-
wenden (wie z.B. Kondome oder Spermizide).

Verwenden Sie keine Rhythmus- oder Temperaturmethoden, da
die natirliche Temperaturschwankung und die Ubliche Verdande-
rung des Schleims im Gebdrmutterhals wahrend des Zyklusver-
laufs durch Cedia® 20 beeintréachtigt und diese Methoden dadurch
unzuverldssig werden.

Bitte denken Sie daran, dass orale Kontrazeptiva wie Cedia® 20
nicht vor sexuell iibertragbaren Krankheiten (wie z.B. AIDS) schiit-
zen. Verwenden Sie hierzu Kondome.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cedia® 20 beachten?

Bevor Sie mit der Einnahme von Cedia® 20 beginnen, stellt lhnen
Ihr Arzt einige Fragen zu lhrem Gesundheitszustand und dessen
Verlauf sowie zum Gesundheitszustand lhrer engeren Verwand-
ten. lhr Arzt wird Ihren Blutdruck kontrollieren und wird abhdngig
von lhrem Gesundheitszustand auch gegebenenfalls weitere Un-
tersuchungen vornehmen.

Cedia® 20 darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol
oder Desogestrel oder einen der sonstigen Bestandteile von Ce-
dia® 20 sind (siehe Abschnitt “6. Weitere Informationen”).

« wenn Sie derzeit oder vorausgehend eine der nachstehenden
Krankheiten haben bzw. hatten:

- Blutgerinnsel (Thrombose) in einem Blutgefal der Beine, Lun-
gen (Embolie) oder anderer Organe

- Herzinfarkt oder Schlaganfall

- Erkrankung, die als Anzeichen fiir einen Herzinfarkt (wie Angina
Pectoris, d.h. starke Schmerzen und Engegefiihl im Brustkorb)
oder fiir einen Schlaganfall (z.B. transitorische ischamische At-
tacke oder kleiner Schlaganfall mit reversiblen Ausfallen)

- eine Erkrankung, welche das Thromboserisiko in Arterien und
Venen erhoht, wie:

O Diabetes mit GefaBverdnderungen
O sehr hoher Blutdruck
O sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- Blutgerinnungsstorung (z.B. Protein-C-Defekt)

- Migréne, die mit Seh- oder Sprachstérungen einhergehen,
bzw. mit Schwache oder Taubheitsgefiihl in einem Korperteil
(sogenannte fokale neurologische Symptome).

- Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

- Lebererkrankung, solange sich die Leberwerte noch nicht nor-
malisiert haben

- Lebertumor

- Brustkrebs oder Krebs in den Geschlechtsorganen

- unerkldrte Blutungen aus der Scheide.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cedia® 20 ist erfor-
derlich

In bestimmten Situationen ist wahrend der Einnahme von Cedia®
20 oder anderen kombinierten hormonellen Kontrazeptiva eine
regelmaBige &rztliche Untersuchung erforderlich.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn wédhrend der Einnahme von

Cedia® 20 eines der nachstehenden Symptome auftritt bzw.

sich verschlimmert:

+ Bei lhnen oder einer lhrer engeren Verwandten diagnostizierter
Brustkrebs

« Leber- oder Gallenblasenerkrankung

+ Diabetes

« Depression

+ Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche
Darmerkrankung)

+ hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkran-
kung, die zu Nierenschaden flihrt)

« Sichelzellenandmie (erblich bedingte Erkrankung der roten Blut-
korperchen)

- Epilepsie (siehe Abschnitt,Bei Einnahme von Cedia® 20 mit an-
deren Arzneimitteln”)

« Lupus erythematodes (eine Erkrankung des Immunsystems)

« Erkrankung, die erstmals wéahrend der Schwangerschaft oder
bei friiherer Einnahme von Sexualhormonen eintrat, wie:
- Schwerhdrigkeit
- Porphyrie (Stérung der Blutfarbstoffbildung)
- Schwangerschaftsherpes (Hautausschlag mit Blaschenbildung

wahrend der Schwangerschaft)
- Chorea minor (Sydenham) (neurologische Erkrankung mit
plotzlichen unkontrollierbaren Bewegungen von Kérperteilen)

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie unter erblich be-
dingtem Angioddem leiden und wenn bei Ihnen eines der nach-
stehenden Angioddemsymptome auftritt:

- Schwellung im Gesicht

- Schwellung der Zunge

- Schlundschwellung

- Schluckbeschwerden

- Nesselsucht in Verbindung mit Atembeschwerden.

Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung oder Ultraviolettstrah-
lung, wenn Sie unter Chloasma leiden bzw. litten (goldbraune
Pigmentflecken, auch “Schwangerschaftsflecken” genannt, be-
sonders im Gesicht).

Die,Pille” und Thrombose

Venenthrombose

Die Einnahme von Kombinationspraparaten, wie der Pille Cedia®

20, erhoht im Vergleich zur Nichteinnahme das Risiko einer Ven-

enthrombose (Bildung eines Blutpfropfes in einer Vene).

Das durch die Einnahme dieses Kombinationspréparates beding-

te Risiko einer Venenthrombose wird durch folgende Faktoren

erhoht:

+ zunehmendes Alter

« Ubergewicht

« Blutgerinnsel (Thrombose) in den Beinen, Lungen oder anderen
Organen, die bei jingeren Personen im engeren Verwandten-
kreis auftraten

« Chirurgische Eingriffe, jede langere Immobilisierung oder nach
einem schweren Unfall. In diesem Fall missen Sie unbedingt
dem behandelnden Arzt mitteilen, dass Sie Cedia® 20 einneh-
men, da die Einnahme der Pille gegebenenfalls unterbrochen
werden muss. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wann Sie wieder
mit der Einnahme von Cedia® 20 beginnen kdnnen. In der Regel
kann die Pille ca. 2 Wochen nach der Genesung wieder einge-
nommen werden.

Arterienthrombose

Die Einnahme von Kombinationspréparaten birgt ein erhohtes

Risiko einer Arterienthrombose (Arterienverschluss), beispielswei-

se in einem Blutgefal des Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehirns

(Schlaganfall).

Das durch die Einnahme dieses Kombinationspraparates beding-

te Risiko einer Arterienthrombose wird durch folgende Faktoren

erhoht:

+ Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, insbesondere
nicht, wenn Sie dlter als 35 Jahre sind.

« erhohter Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

+ hoher Blutdruck

+ Migrane

+ Herzproblem (Erkrankung der Herzklappe, Herzrhythmussto-
rung)

Wenn Sie ein Anzeichen einer Thrombose bei sich beobachten,
setzen Sie Cedia® 20 sofort ab und informieren Sie umgehend Ih-
ren Arzt.

Die “Pille” und Krebs

Bei Frauen, die ein Kombinationspraparat, wie Cedia® 20, einneh-
men, ist das Brustkrebsrisiko im Vergleich zu gleichaltrigen Frauen,
die keine Pille nehmen, leicht erhoht. Es gilt jedoch noch nicht als
nachgewiesen, ob dieser Unterschied auf die Pille zurlickzufiihren
ist. Es ist moglich, dass Frauen nur haufiger untersucht wurden
weil sie die Pille nahmen, und daher der Brustkrebs friiher festge-
stellt wurde. Nach dem Absetzen der Pille sinkt das erhdhte Risiko
kontinuierlich ab und verschwindet innerhalb von 10 Jahren.

Das regelmaBige Abtasten der Briiste ist sehr wichtig. Informieren
Sie Ihren Arzt sollten Sie gegebenenfalls einen Knoten ertasten.
Unter der Anwendung von der Pille wurde in seltenen Fallen Gber
das Auftreten von gutartigen und noch seltener von bdsartigen
Lebertumoren berichtet.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Cedia® 20 kann es zu
unerwarteten Blutungen, z.B. aulerhalb des Zeitraums der Ab-
bruchblutung, kommen (siehe auch Abschnitt “Wie ist Cedia® 20
einzunehmen?”).

Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelméBigen Blu-
tungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie er-
neut auftreten nachdem zuvor ein regelmaBiger Zyklus bestand.

Was ist zu tun, wenn die Abbruchblutung ausbleibt?

Wenn Sie die Pille vorschriftsméBig eingenommen haben, nicht
unter Erbrechen oder Durchfall litten und keine anderen Arznei-
mittel eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft sehr un-
wahrscheinlich.

Wenn die Abbruchblutung zum zweiten Mal ausbleibt, ist eine
Schwangerschaft nicht auszuschlieBen. Benachrichtigen Sie in
diesem Fall sofort Ihren Arzt. Setzen Sie die Einnahme der Pille erst
fort, wenn eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen
wurde.

Bei Einnahme von Cedia® 20 mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-

men/angewendet haben, auch wenn es sich um pflanzliche Mittel

handelt. Ihr Arzt oder Apotheker kann Ihnen sagen, ob Sie zusétz-
liche Verhiitungsmittel (z.B. Kondome) verwenden miissen und
wenn ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kénnen die empféngnisverhitende Wirkung

von Cedia® 20 beeintrdchtigen oder Zwischenblutungen verursa-

chen.

Zu diesen Arzneimitteln gehdren:

- Primidon, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Oxcarba-
mazepin, Topiramat und Felbamat (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

- Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

- Ritonavir, Nevirapin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen)

- Griseofulvin, Ampicillin, Tetracycline (Arzneimittel zur Behand-
lung von Infektionskrankheiten)

- Johanniskraut (ein rein pflanzlicher Wirkstoff). Befragen Sie zu-
erst lhren Arzt, wenn Sie ein johanniskrauthaltiges Arzneimittel
anwenden und gleichzeitig Cedia® 20 einnehmen.

Cedia® 20 verringert die Wirksamkeit anderer Arzneimittel, wie:

- Cyclosporine (Arzneimittel, das bei Transplantationen eingesetzt
wird)

- Lamotrigin (Antiepileptikum); die Haufigkeit der Anfalle kann
dadurch erhéht werden.

Arzneimittel, die nachstehend genannte Wirkstoffe enthalten,

kénnen folgende Nebenwirkungen verursachen:

- Flunarizin kann eine spontane, von Geburt und Stillen unabhan-
gige Milchsekretion der Brust (Galactorrhoe) verursachen.

- Troleandomycin kann das Risiko einer Leberfunktionsstdrung
erhdhen, wodurch die Funktion der Gallenblase beeintréchtigt
wird (intrahepatische Cholestase).

Schwangerschaft und Stillzeit

Cedia® 20 darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden. Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
vermuten, setzen Sie Cedia® 20 ab und befragen Sie so schnell wie
maglich Ihren Arzt.

Cedia® 20 sollte nicht wahrend der Stillzeit eingenommen wer-
den. Méchten Sie dennoch wéhrend der Stillzeit die Pille nehmen,
befragen Sie bitte hierzu Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wahrend der Einnahme von Cedia® 20 kénnen Sie sich ohne Wei-
teres an das Steuer eines Fahrzeugs setzen sowie Werkzeuge und
Maschinen bedienen.

Vor Blutuntersuchungen

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. dem Laborpersonal mit, dass Sie die
Pille nehmen, da orale Kontrazeptiva bestimmte Testergebnisse
beeinflussen kénnen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandtei-
le von Cedia® 20

Dieses Arzneimittel enthédlt Lactose. Bitte nehmen Sie Cedia® 20
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wieist Cedia® 20 einzunehmen?

Nehmen Sie Cedia® 20 immer genau nach der Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Jede Packung Cedia® 20 enthalt Zyklusstreifen mit 21 Tabletten
bzw. 3, 6 Zyklusstreifen mit je 21 Tabletten. Der Zyklusstreifen
wurde eigens so konzipiert, damit Sie keine Tabletteneinnahme
vergessen.

Der Streifen ist mit den jeweiligen Wochentagen gekenn-
zeichnet, die der jeweils einzunehmenden Tablette entspre-
chen. Nehmen Sie 21 Tage lang in Pfeilrichtung téglich eine
Tablette ein, bis der Streifen leer ist.

Darauf folgt eine 7-tdgige Einnahmepause. Am 2. oder 3. Tag
der Einnahmepause setzt Ihre menstruationsartige Entzugs-
blutung, d.h. Ihre ,Monatsblutung” ein.

Beginnen Sie im Anschluss an die 7-tdgige Einnahmepause
am 8. Tag mit dem nachsten Zyklusstreifen und zwar unab-
hangig davon, ob die Abbruchblutung schon beendet ist oder
noch anhilt. Wenn Sie Cedia® 20 vorschriftsmaBig einneh-
men, fangen Sie immer am selben Wochentag mit einem neu-
en Zyklusstreifen an und Sie haben lhre Periode jeden Monat
am selben Tag (alle 28 Tage).

Cedia® 20 muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit und in der auf
der Blisterpackung angegebenen Reihenfolge eingenommen
werden. Es ist am einfachsten, wenn man die Pille jeden Abend
kurz vor dem Zubettgehen oder jeden Morgen gleich nach dem
Aufstehen einnimmt.

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit etwas Wasser ein.

Wann sollten Sie mit der Einnahme von Cedia® 20 beginnen?
Keine vorangegangene Einnahme einer ,Pille” im letzten
Monat:

Beginnen Sie mit der Einnahme am ersten Tag einer Monatsblu-
tung. Dies ist der erste Zyklustag, der Tag, an dem die Blutung ein-
setzt. Nehmen Sie die Tablette, die mit dem jeweiligen Wochentag
gekennzeichnet ist (setzt lhre Periode z.B. am Dienstag ein, dann
nehmen Sie die Tablette, die mit Dienstag gekennzeichnet ist).
Setzen Sie die Einnahme taglich in Pfeilrichtung fort, bis der Zy-
klusstreifen leer ist.

Falls Sie mit der Einnahme erst zwischen Tag 2 und 5 der Monats-
blutung beginnen, sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage der Tab-
letteneinnahme zusatzliche empfangnisverhitende MaBnahmen
(z. B. Kondome) treffen. Dies gilt jedoch nur fiir die erste Packung.

Wechsel von einem anderen Kombinationspraparat zur Emp-
fangnisverhiitung (,Pille”)

Sie kénnen mit der Einnahme von Cedia® 20 am Folgetag des letz-
ten Einnahmetags Ihres Vorgangerpraparats beginnen, d. h. ohne
Einnahmepause.

Wenn |hr Vorgéngerprdparat wirkstofffreie Tabletten enthielt,
dann beginnen Sie mit der Einnahme von Cedia® 20 am Tag nach
der Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette. Sie kénnen
auch spéter beginnen, jedoch in keinem Fall nach der Einnahme-
pause lhres Vorgéngerpréaparates.

Wenn Sie nicht sicher sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt.
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Wechsel von einem anderen Kombinationspraparat zur Emp-
fangnisverhiitung (Vaginalring oder transdermales Pflaster)
Wenn Sie zuvor einen Vaginalring oder ein transdermales Pflaster
verwendet haben, dann beginnen Sie mit der Einnahme von Ce-
dia® 20 vorzugsweise an dem Tag, an dem der Ring bzw. das Pflas-
ter entfernt werden. Beginnen Sie mit der Einnahme von Cedia®
20 in diesem Fall jedoch spatestens nach dem Ublichen ring- bzw.
pflasterfreien Intervall, d. h, wenn die ndchste Anwendung fllig
ware.

Wechsel von einem Gestagenpraparat (Gestagenmonoprépa-
rat, wie ,Minipille”, Injektionspraparat, Implantat oder gesta-
genfreisetzende Spirale)

Beginnen Sie mit der Einnahme von Cedia® 20 zum Zeitpunkt der
nachsten félligen Injektion oder am Tag der Entfernung des Im-
plantats oder der Spirale.

Dabei sind wéhrend der ersten 7 Tage der Einnahme von Cedia®
20 zusatzliche Verhiitungsmethoden (z. B. Kondome) nétig.

Nach einer Fehlgeburt
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Nach einer Geburt, wenn Sie nicht stillen

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, wird lhnen Ihr Arzt
raten, bis zur ersten normalen Regelblutung zu warten, um mit
der Einnahme von Cedia® 20 zu beginnen. Manchmal kann auch
schon friiher mit der Einnahme begonnen werden. Ihr Arzt berat
Sie hierzu.

Nach einer Geburt, wenn Sie stillen
Bitte lesen Sie den Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”
durch.

Wenn Sie eine groBere Menge von Cedia® 20 eingenommen
haben, als Sie sollten

Ernsthafte Folgen einer Uberdosierung von Cedia® 20 sind nicht
bekannt. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen,
kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und Vaginalblutungen kommen.
Bei einer Uberdosierung oder wenn Sie feststellen, dass ein Kind
die Tabletten eingenommen hat, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia® 20 vergessen haben

+ Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist der Empfangnisschutz nicht beeintréch-
tigt. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein. Nehmen Sie
alle darauf folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein.

« Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden
Uberschritten haben, ist der Empfangnisschutz nicht mehr zu-
verlassig.

Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto gréBer ist die Wahr-

scheinlichkeit eines verringerten Empfangnisschutzes.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist am hochsten,
wenn Sie eine Tablette am Beginn oder Ende des Zyklusstreifens
vergessen haben.

Sie sollten deshalb folgende Regeln einhalten (siehe auch Schau-

bild unten):

« Mehr als eine Tablette pro Zyklusstreifen vergessen - Ver-
standigen Sie lhren Arzt.

- Eine Tablette in Woche 1 vergessen - Nehmen Sie die verges-
sene Tablette sofort ein, auch dann, wenn Sie in diesem Fall zwei
Tabletten auf einmal einnehmen missen. Nehmen Sie die fol-
genden Tabletten zur gewohnten Zeit ein und verwenden Sie
in den darauffolgenden 7 Tagen zusétzliche Verhitungsmittel
(z.B. Kondom). Wenn Sie in der Woche vor der ausgelassenen
Tablette Geschlechtsverkehr hatten oder wenn Sie nach der Ein-
nahmepause vergessen, mit einem neuen Zyklusstreifen zu be-
ginnen, besteht das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft.
Befragen Sie in diesem Fall Ihren Arzt.
Eine Tablette in Woche 2 vergessen - Nehmen Sie die ver-
gessene Tablette sofort ein, auch dann, wenn Sie in diesem Fall
zwei Tabletten auf einmal einnehmen miissen. Nehmen Sie die
folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Der Empféngnis-
schutz ist zuverldssig und Sie bendtigen keine zusétzlichen Ver-
hiitungsmittel.

- Eine Tablette in Woche 3 vergessen - Sie kdnnen zwischen
folgenden Maglichkeiten auswahlen. Ihr Empféngnisschutz ist
dann in jedem Fall zuverldssig:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch dann,
wenn Sie in diesem Fall zwei Tabletten auf einmal einnehmen
missen. Nehmen Sie die folgenden Tabletten zur gewohnten
Zeit ein. Statt eine Einnahmepause einzulegen, setzen Sie die
Einnahme direkt mit dem ndchsten Zyklusstreifen fort. Sie
haben dann lhre Periode (Abbruchblutung) sehr wahrschein-
lich erst am Ende des zweiten Zyklusstreifens, es kann jedoch
wahrend der Einnahme des zweiten Streifens zu Schmier-
oder Zwischenblutungen kommen.

oder

2. Sie horen mit der Einnahme direkt auf und gehen sofort zur
7-tdgigen Einnahmepause (iber, ohne den Zyklusstreifen zu
beenden (notieren Sie den Tag, an dem Sie die Tablette
vergessen haben, da dieser dem ersten Tag der Einnah-
mepause entspricht).

Wenn Sie einen neuen Zyklusstreifen zum gewohnten Wo-
chentag beginnen mochten, verkiirzen Sie die 7-tégige Ein-
nahmepause entsprechend.

Mehrere Tablet-
ten pro Streifen
vergessen

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat

T

Hatten Sie in der Woche vor der
InWoche 1 Auslassung Geschlechtsverkehr?

- Nehmen Sie die vergessene
Tablette ein

- Verwenden Sie wéahrend der
nachsten 7 Tage eine Barriere-
methode (Kondom)

« Nehmen Sie die restlichen
Tabletten des Streifens zur
gewohnten Zeit ein

h 4

h 4

Nur 1 Tablette
vergessen
(Einnahmezeit- )
punkt um mehr[?| " Woche 2-p
als 12 Stunden
liberschritten)

« Nehmen Sie die vergessene
Tablette ein

Nehmen Sie die restlichen
Tabletten des Streifens zur
gewohnten Zeit ein

« Nehmen Sie die vergessene
Tablette ein

« Nehmen Sie die restlichen
Tabletten des Streifens zur
gewohnten Zeit ein

« Statt der Einnahmepause,
setzen Sie die Einnahme direkt
mit dem nachsten Streifen fort

+ Horen Sie sofort mit der Ein-
nahme des Streifens auf

« Beginnen Sie mit der Einnah-
mepause (nicht ldnger als
7 Tage, inkl. die vergessene
Tablette)

+ Beginnen Sie erst dann mit
einem neuen Zyklusstreifen

h 4

In Woche 3

h 4

h 4

Wenn Sie eine Tablette eines Streifens vergessen haben und wenn
Ihre Abbruchblutung in der Einnahmepause ausbleibt, kann es
sein, dass Sie schwanger sind. Verstandigen Sie lhren Arzt bevor
Sie mit dem ndchsten Zyklusstreifen beginnen.

Verhalten bei Erbrechen und schwerem Durchfall

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme er-
brechen oder schweren Durchfall haben, besteht die Gefahr, dass
die Wirkstoffe der Tablette nicht vollstandig von Ihrem Korper auf-
genommen wurden. Es ist so, als ob Sie eine Tablette vergessen
hatten. Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie so schnell wie
maglich eine Tablette aus einem Ersatzstreifen einnehmen. Wenn
moglich, nehmen Sie diese Tablette innerhalb von 12 Stunden ein
oder zum ublichen Zeitpunkt der Einnahme.

Ist dies nicht mdglich oder ist der Einnahmezeitpunkt um mehrals
12 Stunden iberschritten, dann befolgen Sie bitte die Angaben
im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Cedia® 20 vergessen
haben”.

Verschiebung der Monatsblutung: Was dabei zu beachten ist
Obwohl es nicht unbedingt zu empfehlen ist, kann die Monats-
blutung (Abbruchblutung) verschoben werden, indem man die
Einnahme direkt mit dem néchsten Zyklusstreifen fortsetzt, ohne
eine Einnahmepause einzulegen und zwar bis alle Tabletten des
Streifens aufgebraucht sind. In dieser Zeit kann es zu Schmierblu-
tungen (Bluttropfen oder -flecken) bzw. zu Durchbruchblutung
kommen. Setzen Sie die Einnahme nach der lblichen 7-tdgigen
Einnahmepause mit dem néchsten Streifen fort.

Befragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt, wenn Sie Ihre Mo-
natsblutung verschieben mochten.

Anderung des ersten Tags der Monatsblutung: Was dabei zu
beachten ist

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaBig einnehmen, setzt lhre
Monatsblutung/Abbruchblutung in der Woche der Einnahme-
pause ein. Sie kdnnen den ersten Tag der Monatsblutung bei
Bedarf @ndern, indem Sie die Einnahmepause verkiirzen (jedoch
nie verlangern!). lhre Einnahmepause beginnt beispielsweise an
einem Freitag und Sie mochten dies auf Dienstag andern (also 3
Tage friiher). Dann miissen Sie mit der Einnahme des neuen Zyk-
lusstreifens 3 Tage friiher als gewohnt beginnen. Wenn Sie die Ein-
nahmepause stark verkiirzen (z.B. auf 3 Tage oder weniger) kann
es sein, dass Ihre Blutung in dieser Einnahmepause ausbleibt.

Es kann in diesem Fall zu Schmierblutungen (Bluttropfen oder -
flecken) bzw. zu Zwischenblutungen kommen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Cedia® 20 abbrechen maochten

Sie konnen die Einnahme von Cedia® 20 jederzeit beenden. Wenn
Sie eine Schwangerschaft vermeiden méchten, befragen Sie lhren
Arzt zu anderen verldsslichen Methoden der Empfangnisverhitung.

Sollten Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Produkts haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Cedia® 20 Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

In Abschnitt 2,,Die Pille und Thrombose” und ,Die Pille und Krebs”
werden ernste Nebenwirkungen und die damit verbundenen Sym-
ptome beschrieben, die unter der Anwendung von kombinierten
hormonalen Empfangnisverhiitungsmitteln auftreten kénnen.
Bitte lesen Sie diese Abschnitte als zusétzliche Information durch,
und wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Setzen Sie Cedia® 20 sofort ab und verstandigen Sie schnellst-

moglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der nachstehend genann-

ten Anzeichen feststellen, da dies Symptome von Thrombose

sein kdnnen:

« starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bein

« plotzlich eintretende starke Schmerzen im Brustbereich, die sich
bis in den linken Arm ausweiten kénnen

« plétzliche Atemlosigkeit

« plétzlicher Husten ohne ersichtlichen Grund

« ungewohnte, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder
zunehmende Migréne

+ teilweises oder komplettes Erblinden oder Doppeltsehen

« Sprachstdrungen oder Sprachverlust

« Schwindelgefiihl oder Ohnmacht

« Schwdche, seltsame Empfindungen oder Taubheit in einem Kér-
perteil

Versténdigen Sie Ihren Arzt in folgenden Fillen:
« ungewohnte starke Bauchschmerzen

« gelbliche Verfarbung der Haut

« Prasenz eines Knotens

Nachstehende ernste Nebenwirkungen wurden bei Frauen, die

die Pille nehmen, beobachtet:

+ Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-entziindliche
Darmerkrankung)

« Systemischer Lupus erythematodes (eine Erkrankung des Binde-
gewebes)

« Epilepsie

« Hautausschlag, auch Schwangerschaftsherpes genannt

« Chorea (Bewegungsstérungen)

+ hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine Bluterkrankung, bei der
Blutgerinnsel in der Niere zu Nierenversagen flihren)

« braune Flecken am Korper und im Gesicht (Chloasma)

« Bewegungsstdrungen, sog. Chorea minor Sydenham

« Gyndkologische Stérungen (Endometriose, Gebarmuttermyom)

Sonstige magliche Nebenwirkungen

Die nachstehenden Nebenwirkungen wurden in den ersten Mona-
ten der Einnahme von Cedia® 20 beobachtet. Sie verschwinden in
der Regel wieder, wenn sich der Kdrper an die Pille gewdhnt hat.

Am héufigsten auftretende Nebenwirkungen (bei mehr als 1 von
10 Frauen)

« unregelmaBige Blutungen

+ Gewichtszunahme.

Haufige und gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (bei mehr
als 1 von 1.000 Frauen, jedoch bei weniger als 1 von 10 Frauen):
« ausbleibende oder geringe Blutung

« Spannungsgefiihl in den Briisten

- vergroBerte Briiste

« Schmerzen in den Briisten

« verringertes sexuelles Verlangen

+ Depression

« Kopfschmerzen

+ Nervositat

+ Migrane

+ Schwindelgefiihl

+ Ubelkeit

« Erbrechen

« Akne

+ Hautauschlag (Hautschwellung mit Juckreiz)

+ Nesselsucht (Urtikaria)

« Wasseransammlung im Kérper

+ hoher Blutdruck.

Seltene Nebenwirkungen (bei weniger als 1 von 1000 Frauen):

« vaginale Pilzinfektion

« Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

« Thromboembolie

+ Uberempfindlichkeit (die sich als Juckreiz, Ausschlag oder
Schwellung duBern kann)

« gesteigertes sexuelles Verlangen

+ Reizung der Augen bei Anwendung von Kontaktlinsen

« Haarausfall (Alopezie)

+ Juckreiz

« Hautreaktionen (Erythema nodosum, Erythema multiforme)

« unnormaler Ausfluss

+ Brustsekretion

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wieist Cedia® 20 aufzubewahren?
Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen Cedia® 20 nach dem auf der Packung nach (Verwend-
bar bis) angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir die Lagerung dieses Arzneimittels sind keine besonderen
Temperaturbedingungen einzuhalten.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Cedia® 20 enthalt

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Desogestrel.

Eine Tablette enthalt 20 Mikrogramm Ethinylestradiol und 150 Mi-
krogramm Desogestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon K 25, all-rac-a-
Tocopherol (E307), Stearinséure.

Wie Cedia® 20 aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind rund, weif} und beidseitig gewdlIbt.
Jede Schachtel enthalt 1, 3, 6 Packungen mit je 21 Tabletten.

AiiSTO Pharmazeutischer Unternehmer
o oy Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller
Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25, D - 45731 Waltrop, Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europii-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen

Danemark Daisynelle

Deutschland Cedia® 20 20ug/150pg Tabletten

Finnland Daisynelle 150 mikrog/20 mikrog tabletti

Italien Antela 0,15 mg/0,02 mg compresse

Niederlande Ethinylestradiol/desogestrel 0,020/0,150
WEC tabletten

Polen Ovulastan

Portugal Desogestrel + Etinilestradiol Generis®
0,15 mg/0,02 mg comprimidos

Slowakische Republik Natalya

Tschechische Republik Natalya

Ungarn Controvul 150 mikrogramm/
20 mikrogramm tabletta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Oktober 2012.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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