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Cleogyn® - 1 A Pharma

Wirkstoffe: Levonorgestrel 0,10 mg und Ethinylestradiol 0,02 mg pro liberzogene Tablette
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* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen tiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK)
* Bei korrekter Anwendung zahlen sie zu den zuverléssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

* Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von

4 oder mehr Wochen.

e Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cleogyn - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Cleogyn - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist Cleogyn - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Cleogyn - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Cleogyn - 1 A Pharma wird angewendet
e zur Verhiitung einer Schwangerschaft (Kontrazeption).

Jede Cleogyn - 1 A Pharma Tablette enthélt 2 verschiedene weibliche Geschlechtshormone. Diese Sorte der ,,Pillen wird deshalb als
Estrogen-Gestagen-Kombination bezeichnet. Ethinylestradiol ist ein Hormon mit Estrogenwirkung und Levonorgestrel zeigt eine dem
natirlichen Gelbkorperhormon ahnliche Wirkung. Beide Hormone sind in allen Tabletten in gleichen Mengen enthalten, weshalb diese
,Pille* auch ,Einphasenpréaparat“ genannt wird. Aufgrund des niedrigen Hormongehalts gehért Cleogyn - 1 A Pharma zur Gruppe der
»Mikropillen®.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma beachten?

Allgemeine Hinweise
Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma beginnen.
Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen (sieche Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel*).

Bevor Sie Cleogyn - 1 A Pharma anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgféltig zu Ihrer Krankengeschichte und zu der lhrer na-
hen Verwandten befragen. Der Arzt wird Ihren Blutdruck messen und abhéngig von lhrer personlichen Situation weitere Untersuchun-
gen durchfiihren. Eine Schwangerschaft sollte ausgeschlossen werden.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Félle beschrieben, bei deren Auftreten Sie Cleogyn - 1 A Pharma absetzen sollten
oder bei denen die Zuverlassigkeit von Cleogyn - 1 A Pharma herabgesetzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder andere, nicht-hormonale Verhiitungsmethoden anwenden, wie z. B. ein Kondom oder eine andere
Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Kalender- oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen, weil Cleogyn -
1 A Pharma die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des Geb&rmutterhalsschleims verandert.

Wie alle hormonalen Empféangnisverhiitungsmittel bietet Cleogyn - 1 A Pharma keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS)
oder anderen sexuell Gibertragbaren Krankheiten.

Wann Cleogyn - 1 A Pharma nicht eingenommen werden darf

Cleogyn - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der

nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche

andere Form der Empféngnisverhiitung fir Sie besser geeignet ist.

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

* wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - beispielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel,
Antithrombin-Ill-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper

* wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,,Blutgerinnsel)

e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten

* wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herz-
infarkt sein kann) oder eine transitorische ischamische Attacke (TIA - vorlibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friiher einmal hatten)

* wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhhen kdnnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne (sogenannte ,Migrane mit Aura®) leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben

bei schweren bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solange sich lhre Leberwerte nicht wieder normalisiert haben

bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwiilsten

bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane bzw. bei Verdacht darauf

bei jeglichen ungeklarten Blutungen aus der Scheide

wenn lhre Monatsblutung ausbleibt, méglicherweise durch Ernahrung oder korperliche Betatigung bedingt

wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-

neimittels sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder Schwellungen verursachen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Cleogyn - 1 A Pharma einnehmen.

Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich &rztliche Hilfe auf

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

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

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma oder anderen ,Kombinationspillen* erforderlich

und es kénnen regelmaBige Kontrolluntersuchungen beim Arzt notwendig sein. Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéahrend der An-

wendung von Cleogyn - 1 A Pharma verschlimmert, sollten Sie ebenfalls lhren Arzt informieren.

wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt oder friiher aufgetreten ist

wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung bekannt ist

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

wenn Sie unter Depressionen leiden

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

wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die |hr natirliches Abwehrsystem beeintréchtigt) haben

wenn Sie ein hdmolytisch-urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt) haben

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

wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridamie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyce-

ridamie wurde mit einem erhdhten Risiko flir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden.

wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettléagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®)

wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist |hr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie

mit der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma beginnen kénnen.

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis)

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

wenn bei lhnen eine Erkrankung wahrend einer Schwangerschaft oder friilheren Anwendung von Geschlechtshormonen zum ersten

Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerhérigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie heiBt, Bldschenausschlag wahrend der Schwangerschaft

(Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillkirliche Kérperbewegungen auftreten (Sydenham-Chorea)

* bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblich-braunen Pigmentflecken (Chloasma), auch als ,Schwangerschaftsflecken® bezeich-
net, vorwiegend im Gesicht. In diesem Fall empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu meiden.

e wenn Sie an einem erblichen Angioédem leiden (pl6tzlich auftretende Schwellung der Haut, der Schleimh&ute, der inneren Organe oder
des Gehirns); Arzneimittel, die Estrogene enthalten, kénnen die Symptome auslésen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend lhren
Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.
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Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Cleogyn - 1 A Pharma ist Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines
Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegen-
de Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
* in Venen (sogenannte ,,Venenthrombose®, ,venése Thromboembolie“ oder VTE)
¢ in den Arterien (sogenannte ,Arterienthrombose*, ,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollsténdig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen,
und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschéadlichen Blutgerinnsels aufgrund von Cleogyn -
1 A Pharma gering ist.

So erkennen Sie ein Blutgerinnsel
Suchen Sie dringend arztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? Woran kénnten Sie leiden?

* Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder FuB, vor allem, wenn gleichzei- | tiefe Beinvenenthrombose
tig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicherweise nur beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird
- Erwérmung des betroffenen Beins
- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufarbung

 plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung
® plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden kann
o stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt
* starke Benommenheit oder Schwindelgefihl
.
L]

Lungenembolie

schneller oder unregelméBiger Herzschlag
starke Magenschmerzen

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

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des Sehvermdgens fort-
schreiten kann

Thrombose einer Netzhautvene (Blut-
gerinnsel in einer Vene im Auge)

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

Voéllegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefihl

in den Ruicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden im Oberkorper
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl

extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit

schnelle oder unregelméBige Herzschlage

plétzliche Schwache oder Taubheitsgefihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf einer
Korperseite besonders ausgepragt ist

plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Versténdnisschwierigkeiten

plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen

plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder Koordinationssts-
rungen

 plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall

Schlaganfall

In manchen Féllen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer na-
hezu sofortigen und vollstédndigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem drin-
gend in &rztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

e Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Extremitét
e starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere BlutgefaBe
verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

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

* Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem héheren Risiko fiir Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrom-
bose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

e Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

e Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie verursachen.

e Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge (Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

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

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormona-
len Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kon-
trazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

14

PHARMA

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

Wenn Sie die Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normal-
wert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von Ihrem natdirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontra-

zeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Cleogyn - 1 A Pharma ist gering.

* Ungeféahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

* Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie Cleogyn - 1 A Pharma
anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

* Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend lhrer persénlichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch
(siehe folgenden Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhéhen®).

Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels
pro Jahr

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

ungefahr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel enthaltende kombinierte hormonale Pille anwenden | ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

Frauen, die Cleogyn - 1 A Pharma anwenden ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen

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

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Cleogyn - 1 A Pharma ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhoht.

Das Risiko ist erhoht:

¢ wenn Sie stark Ubergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI tiber 30 kg/m?)

* wenn bei einem lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jlinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in
einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung.

¢ wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst
ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma mehrere Wochen vor einer Operation oder bei einge-
schréankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma beenden miissen, fragen Sie
Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

* wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren)

e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kdnnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhéhen, insbesondere wenn bei lhnen weitere der auf-
gefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann
dann entscheiden, Cleogyn - 1 A Pharma abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma zu einer
Veranderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie
stark zunehmen.

Blutgerinnsel in einer Arterie

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

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

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

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma

sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

* mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre)

¢ wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Cleogyn - 1 A Pharma wird geraten, mit
dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und &lter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt lhnen raten,
eine andere Art von Verhltungsmittel anzuwenden.

¢ wenn Sie ibergewichtig sind

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jlinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall

konnten Sie ebenfalls ein erhohtes Risiko flr einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

wenn Sie oder einer lhrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride) haben

wenn Sie Migréne und insbesondere Migréane mit Aura haben

wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern)

wenn Sie Zucker (Diabetes) haben

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

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wéhrend der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma zu einer
Veranderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

»Pille” und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille“ nehmen, etwas haufiger festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille ver-
hiten. Nach Absetzen der ,Pille“ gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
,Pillenanwenderinnen“ und anderen Frauen kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die Anzahl zusétzlicher Brustkrebsfélle bei ehemaligen oder momenta-
nen Anwenderinnen der ,,Pille“ klein im Vergleich zum Gesamtrisiko fiir Brustkrebs.

Es ist wichtig, dass alle Frauen, vor allem Frauen Uber 35 Jahre, wahrend der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma regelmaBig zur Brust-
untersuchung gehen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bdsartige Lebertumoren bei ,Pillenanwenderinnen® festgestellt. In
einigen wenigen Féllen haben diese Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen gefiihrt. Wenn bei lhnen plétzlich starke Bauch-
schmerzen auftreten, miissen Sie unverzuglich Ihren Arzt aufsuchen.

Uber Gebarmutterhalskrebs wurde etwas haufiger bei Frauen berichtet, die die ,Pille” iiber lange Zeit einnehmen. Dies ist jedoch wohl
eher auf das Sexualverhalten (z. B. haufiger Partnerwechsel) und andere Faktoren zuriickzufiihren als auf die ,,Pilleneinnahme” selbst.

Verminderte Wirksamkeit
Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall
oder durch gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

UnregelmaBige Blutungen

Bei allen ,Pillen kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelmaBigen Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen)
kommen. Bei der Hélfte der Anwenderinnen wurden wahrend der ersten 6 Einnahmezyklen Schmier- und Durchbruchblutungen beobach-
tet. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese unregelméBigen Blutungen nach 3 Monaten weiter vorkommen.

Bei manchen Patientinnen kann die Entzugsblutung in der einnahmefreien Pause ausbleiben. Haben Sie alle Tabletten korrekt eingenom-
men, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn jedoch die Tabletten vor dem Ausbleiben der Blutung nicht wie vorgeschrieben
eingenommen wurden oder die Blutung in 2 aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kénnten Sie schwanger sein. Suchen Sie dann sofort
lhren Arzt auf. Setzen Sie die Einnahme nicht fort, solange Ihr Arzt eine Schwangerschaft nicht ausgeschlossen hat.

Wenn Sie schwanger werden méchten

Unter Einnahme der ,,Pille“ kdnnen die Fols&ure-Spiegel im Blut sinken. Folsduremangel kann zu einer Stérung der Entwicklung von Ge-
hirn und Riickenmark (Neuralrohrdefekte) beim Ungeborenen fiihren. Wenn Sie die Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma beenden, weil
Sie schwanger werden méchten, wird empfohlen, auf eine folsaurereiche Ernahrung (Gemuse, Friichte, Vollkornprodukte) zu achten sowie
vor und nach der Empféngnis zusétzlich Folsdure-Préparate einzunehmen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker nach einem geeigneten
Préparat.

Labortests
Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Cleogyn - 1 A Pharma einnehmen, wenn bei lhnen ein Bluttest durchgefiihrt werden soll. Die ,,Pille”
kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen.

Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder Sie beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung der “Pille” beeintrachtigen. Erstes Anzeichen hierflr kann das Auftreten von Durchbruchblutungen
sein. Dazu gehoren:

¢ Arzneimittel zur Erh6hung der Darmbeweglichkeit wie Metoclopramid

* Arzneimittel gegen Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Barbiturate, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
Topiramat und Felbamat

Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose

einige Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline, Rifabutin und Griseofulvin

einige Arzneimittel zur Behandlung von AIDS wie Ritonavir, Nelfinavir

Modafinil, ein Arzneimittel gegen Schlafanfalle

Bosentan, ein Arzneimittel gegen Bluthochdruck der Lunge

johanniskrauthaltige Arzneimittel

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollten Sie wahrend dieser Zeit, d. h. wahrend der Einnahme der
Begleitmedikation, und abh&ngig vom Préparat noch 7-28 Tage dariiber hinaus neben Cleogyn - 1 A Pharma zusétzliche nicht hormonale
Verhiitungsmethoden wie Kondome anwenden.

Mussen Sie eines dieser Arzneimittel langerfristig einnehmen, fragen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt um Rat. Eventuell sollten Sie in
diesem Fall eine andere, nicht hormonale Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln mit diesen Wirkstoffen iber die aktuelle Packung der Pille hinausgeht, dann sollte die
Einnahme aus der néchsten Cleogyn - 1 A Pharma-Packung ohne eine 7-tdgige Unterbrechung angeschlossen werden.

Cleogyn - 1 A Pharma und andere ,,Pillen“ kénnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgenden Arzneimittel kann durch Cleogyn - 1 A Pharma beeintréchtigt werden:
¢ Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems

Theophyllin, ein Arzneimittel gegen Asthma

Kortisone, angewendet z. B. gegen Entziindungen

bestimmte Beruhigungsmittel, deren Wirkstoff meist auf ,,-azepam* endet (Benzodiazepine)

Lamotrigin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

Clofibrat, ein Arzneimittel zur Senkung der Blutfette

Paracetamol, ein Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber

Morphin, ein sehr starkes Schmerzmittel

Troleandomycin, ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen
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Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der anderen verordneten Praparate.

Bei Frauen mit Zuckerkrankheit kann sich der Bedarf an blutzuckersenkenden Mitteln (z. B. Insulin) veréandern.

Schwangerschaft und Stillzeit
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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Cleogyn - 1 A Pharma wéhrend der Schwangerschaft nicht anwenden.

Vor Beginn der Anwendung von Cleogyn - 1 A Pharma muss eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein. Tritt unter der Einnahme von
Cleogyn - 1 A Pharma eine Schwangerschaft ein, miissen Sie Cleogyn - 1 A Pharma sofort absetzen und sich an lhren Arzt wenden.

Sie sollten Cleogyn - 1 A Pharma nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milchmenge verringert und die Zusammensetzung der Milch ver-
andert sein kann. Geringe Mengen der Hormone und/oder ihrer Abbauprodukte kénnen in die Muttermilch Ubergehen.

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

Cleogyn - 1 A Pharma enthalt Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Cleogyn - 1 A Pharma daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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3 Wie ist Cleogyn - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Cleogyn - 1 A Pharma immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis 1 Tablette taglich.

Nehmen Sie die Tabletten immer zur ungefahr gleichen Uhrzeit, falls erforderlich mit 1 Glas Wasser, ein. Die weitere Einnahme erfolgt in
Pfeilrichtung, entsprechend des gekennzeichneten Wochentags, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend dieser Pause sollte eine Blutung (Abbruchblutung) einsetzen. In der Regel geschieht
dies am 2. oder 3. Tag nach Einnahme der letzten Tablette.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung am 8. Tag, ungeachtet ob die Blutung noch anhalt oder nicht. So be-
ginnen Sie immer am gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung und haben jeden Monat ungefahr an den gleichen Tagen lhre
Blutung.

Beginn der Einnahme aus der ersten Blisterpackung

Keine Einnahme der .Pille” im vergangenen Monat:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma am 1. Tag lhres Zyklus. Das ist der 1. Tag lhrer Monatsblutung. Bei korrekter
Anwendung besteht Empfangnisschutz ab dem 1. Tag der Einnahme. Wenn Sie mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 beginnen, sind
in den nachsten 7 Tagen weitere VerhtitungsmaBnahmen wie Kondome notwendig. Entnehmen Sie die Tablette immer an der mit dem
entsprechenden Wochentag gekennzeichneten Stelle.

Wechsel von einem anderen Kombinationspréparat (..Pille”, Vaginalring oder transdermales Pflaster):

., Pille”

Beginnen Sie mit der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma am Tag nach dem einnahmefreien Intervall, das auf die Einnahme der letzten
Tablette lhrer ,,Vorgéngerpille” folgt. Enthalt Ihr Vorgéngerpréparat auch Tabletten ohne Wirkstoff, miissen Sie Cleogyn - 1 A Pharma am
Tag nach der letzten wirkstofffreien Tablette einnehmen. Falls Sie nicht wissen, welches die letzte wirkstofffreie Tablette ist, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

Vaginalring, transdermales Pflaster
Beginnen Sie mit der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma am Tag nach der Ublichen ringfreien oder pflasterfreien Pause.

Wechsel von einer Minipille:
Sie kénnen die Minipille an jedem beliebigen Tag absetzen und beginnen direkt am nachsten Tag mit der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma.
Wéhrend der ersten 7 Tage sind zusétzliche Methoden zur Empféngnisverhiitung wie Kondome notwendig.

Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder einer Spirale:

Beginnen Sie die Cleogyn - 1 A Pharma-Einnahme an dem fiir die nachste Injektion vorgesehenen Zeitpunkt oder an dem Tag, an dem
das Implantat oder die Spirale entfernt wird. Wahrend der ersten 7 Tage ist eine zusatzliche Methode zur Empfangnisverhiitung wie Kon-
dome notwendig.

Nach der Geburt eines Kindes:

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie nicht friiher als 21-28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme von Cleogyn -
1 A Pharma beginnen. Bei einem spéteren Einnahmebeginn sind wahrend der ersten 7 Tage zusatzliche Methoden zur Empfangnisver-
hiitung wie Kondome notwendig. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma
eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden oder die erste Monatsblutung abgewartet werden. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen
und Cleogyn - 1 A Pharma einnehmen mochten.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch:
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Cleogyn - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cleogyn - 1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten

Es gibt keine Berichte tber schwerwiegende schédliche Auswirkungen der Einnahme einer Uberdosis von Cleogyn - 1 A Pharma-Tabletten.
Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (in der Regel nach 12-24 Stunden, gegebenenfalls einige Tage anhal-
tend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Mudigkeit. Bei Frauen und Madchen kénnen Blutungen aus der
Scheide auftreten. Bei Einnahme groBerer Mengen miissen Sie einen Arzt aufsuchen, damit die Symptome behandelt werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma vergessen haben

¢ Einnahmezeit um weniger als 12 Stunden tberschritten:
Der Empfangnisschutz von Cleogyn - 1 A Pharma ist noch gewahrleistet. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein und folgen
Sie danach dem gewohnten Einnahmerhythmus.

* Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden liberschritten:
Der Empfangnisschutz ist nicht mehr gewahrleistet. Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn eine
Tablette am Anfang oder am Ende der Blisterpackung vergessen wurde. Gehen Sie dann wie unten beschrieben vor.

* Mehr als 1 Tablette der aktuellen Blisterpackung vergessen:
Es besteht kein Empfangnisschutz. Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

* Nur 1 Tablette in Woche 1 vergessen:
Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Setzen Sie danach die Tablet-
teneinnahme wie gewohnt fort, jedoch sind in den nachsten 7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome notwendig. Hat-
ten Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Informieren Sie
in diesem Fall sofort lhren Arzt.

* Nur 1 Tablette in Woche 2 vergessen:
Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Wurden die Tabletten an den
7 vorherigen Tagen korrekt eingenommen, ist die empféngnisverhiitende Wirkung gesichert. Weitere SchutzmaBnahmen sind nicht
notwendig. Wenn das nicht der Fall war, sind in den néchsten 7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome notwendig.

* Nur 1 Tablette in Woche 3 vergessen:
Nur wenn Sie die Tabletten an den 7 vorherigen Tagen korrekt eingenommen haben und eine der zwei folgenden Mdoglichkeiten
zutrifft, kdnnen weitere VerhiitungsmaBnahmen entfallen. Wenn das nicht der Fall war, sollte die erste der 2 Mdglichkeiten befolgt und
in den nachsten 7 Tagen weitere VerhiitungsmaBnahmen wie Kondome angewendet werden.

1.Holen Sie die Einnahme sofort nach, selbst wenn Sie dadurch zur gleichen Zeit 2 Tabletten einnehmen. Die nachsten Einnahmen
erfolgen wie gewohnt. Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme aus der néchsten Blister-
packung. Eine Abbruchblutung bleibt wahrscheinlich aus, jedoch kénnen wahrend der Einnahme aus der 2. Blisterpackung Schmier-
und Durchbruchblutungen auftreten.

oder
2.Brechen Sie die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung sofort ab und legen Sie maximal 7 Tage einnahmefreie Pause ein. Der
Tag der vergessenen Einnahme zahlt mit. Danach beginnen Sie wie gewohnt mit einer neuen Blisterpackung, wobei Sie die ein-

nahmefreie Pause verkiirzen kénnen.

Wenn nach vergessener Tabletteneinnahme in der einnahmefreien Pause keine Blutung eintritt, sind Sie mdglicherweise schwanger.
Suchen Sie einen Arzt auf, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

\d

i Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Mehr als eine Tablette aus der
Blisterpackung vergessen

—» Hatten Sie in der Woche davor Geschlechtsverkehr?

¢ Holen Sie die vergessene Einnahme nach.

e Wenden Sie 7 Tage lang zusétzliche SchutzmaBnahmen an (z. B.
ein Kondom).

¢ Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus der Blisterpackung wie
vorgeschrieben ein.

Holen Sie die Einnahme nach.
Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus der Blisterpackung wie
vorgeschrieben ein.

Nur 1 Tablette vergessen (Ein- L
nahme um mehr als 12 Std. »> in Woche 2 |—> .

zu spéat)

* Holen Sie die Einnahme nach

* Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus der Blisterpackung wie
vorgeschrieben ein.

* Machen Sie keine einnahmefreie Pause.

* Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der Tabletten aus der nachs-
ten Blisterpackung.

—>| inwoches | [oger |

* Brechen Sie die Einnahme sofort ab.

* Schieben Sie eine Einnahmepause ein (nicht mehr als 7 Tage,
den Tag der vergessenen Einnahme mit einrechnen).

e Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus der néchsten
Blisterpackung.

Bei Erbrechen oder schwerem Durchfall

Erbrechen oder schwerer Durchfall innerhalb von 3-4 Stunden nach der Einnahme ist mit einer vergessenen Einnahme vergleichbar. Neh-
men Sie in diesem Fall sofort eine weitere Tablette ein. Wenn Sie nicht von Ihrem normalen Einnahmeschema abweichen méchten, mus-
sen Sie diese Ersatztablette aus einer Reservepackung nehmen. Ist diese weitere Einnahme innerhalb von 12 Stunden nach der (iblichen
Einnahmezeit nicht moglich, gehen Sie wie unter Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Cleogyn - 1 A Pharma vergessen haben“ vor.

Falls Magen-Darm-Beschwerden einige Tage anhalten oder wieder auftreten, sollten Sie und Ihr Partner zusatzliche SchutzmaBnahmen
wie Kondome anwenden und lhren Arzt oder Apotheker nach dem weiteren Vorgehen fragen.

Wenn Sie Ihre Blutung verschieben mochten

In diesem Fall beginnen Sie ohne einnahmefreie Pause sofort mit der Einnahme aus einer neuen Blisterpackung. Sie kénnen die Einnah-
me fortsetzen, bis alle Tabletten aus der 2. Blisterpackung verbraucht sind oder friiher beenden, wenn die Blutung einsetzen soll. Wahrend
der Einnahme aus der 2. Blisterpackung kénnen Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten. Beginnen Sie mit der Einnahme aus der
nachsten Blisterpackung nach der Ublichen 7-tdgigen einnahmefreien Pause.

Wenn Sie den Wochentag, an dem die Blutung einsetzt, andern méchten

In diesem Fall verkirzen, aber keinesfalls verlangern Sie die normale einnahmefreie Pause wie im folgenden Beispiel: lhre Blutung tritt
normalerweise am Freitag ein und sie soll 3 Tage eher, also am Dienstag einsetzen. In diesem Fall beginnen Sie mit der Einnahme 3 Tage
friiher als Ublich. Bei kurzen einnahmefreien Pausen von 3 Tagen oder weniger kann die Abbruchblutung ausbleiben, jedoch kdnnen Durch-
bruch- und Schmierblutungen wahrend der Einnahme aus der neuen Blisterpackung auftreten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr Gesundheits-
zustand verédndert, und Sie dieses auf Cleogyn - 1 A Pharma zuriickflihren, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fir Blutgerinnsel in den Venen (vendse Throm-
boembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang
mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Cleogyn - 1 A Phar-
ma beachten?*.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Sehr haufige Nebenwirkungen (> 10 %), die mit der Einnahme dieser ,,Pille“ verbunden sind, sind Kopfschmerzen (einschlieBlich Migrane),
Schmier- und Zwischenblutungen.
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Untersuchungen
Héufig
* Gewichtsveranderungen (Zunahme oder Abnahme)

Gelegentlich
¢ Blutdruckerhéhung
e \Veranderungen der Blutfettspiegel

Selten
e Abnahme der Folsdure-Spiegel im Blut

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig

e Nervositat

* Benommenheit

e Schwindel

Augenerkrankungen
Héufig
* Sehstdrungen

Selten
e Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Magen-Darm-Erkrankungen
Héufig

o Ubelkeit

e Erbrechen

e Bauchschmerzen

Gelegentlich

e Durchfall

e Bauchkrampfe
e Blahungen

Erkrankungen der Haut und Unterhaut
Héufig
* Akne

Gelegentlich

* Ausschlag

¢ braungelbliche Flecken auf der Haut (Chloasma), mdglicherweise bleibend
e vermehrte Korper- und Gesichtsbehaarung

* Haarausfall

Selten
¢ Knotenrose (Erythema nodosum)
* Hautrétung mit Bildung von Blasen und Knétchen (Erythema multiforme)

GefaBerkrankungen
Selten
¢ gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
- ineiner Lunge (d. h. LE)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hneinde Symptome, die als transitorische ischamische Attacke (TIA)
bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge
Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhéht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht
(weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhéhen, und den Symptomen eines Blutgerinnsels
siehe Abschnitt 2).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich
¢ Anderungen des Appetits (Zunahme oder Abnahme)

Selten
e erhdhte Werte von Glucose im Blut (Glucoseintoleranz)

Infektionen
Haufig
¢ Entziindungen der Scheide, einschlieBlich Pilzbefall (Candidose)

Allgemeine Erkrankungen
Haufig
* Flussigkeitseinlagerung im Gewebe

Erkrankungen des Immunsystem
Gelegentlich
e Nesselsucht

Selten
e allergische Reaktionen

Sehr selten
e schmerzhafte Haut- und Schleimhautschwellungen (Angio6dem)
¢ sehr schwere allergische Reaktionen mit Atem- und Kreislaufsymptomen

Erkrankungen der Leber und der Gallenblase
Selten
¢ durch Gallestauung verursachte Gelbsucht

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Héufig
* Brustschmerzen

Empfindlichkeit der Briste
BrustvergroBerung
Brustdriisensekretion

schmerzhafte Monatsblutungen
Anderung der Starke der Monatsblutung
vermehrter Ausfluss aus der Scheide
Ausbleiben der Monatsblutung

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig

¢ Stimmungsschwankungen, einschlieBlich Depression
o Anderungen des Geschlechtstriebs (Libido)

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen, wie Bildung von Blutgerinnseln, Geschwiilste der Leber, Brustkrebs oder Gebarmutter-
halskrebs siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,,Pille” folgende Nebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen lasst sich aus
den Berichten nicht berechnen.

e Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust des Sehvermdgens fiihren)
Verschlechterung von Krampfadern

Bauchspeicheldriisenentziindung bei gleichzeitig bestehender schwerer Fettstoffwechselstérung
Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine

eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fiihrt (hdmolytisch-urdmisches Syndrom)
Blaschenausschlag (Herpes gestationis)

eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems (systemischer Lupus erythematodes)
Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Stérung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie)
Verschlechterung einer Form des Veitstanzes (Sydenham-Chorea)

Verschlechterung einer Depression

Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)
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Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Cleogyn - 1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. 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 Cleogyn - 1 A Pharma enthélt
Die Wirkstoffe sind Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

1 Uberzogene Tablette enthalt:
¢ 0,10 mg Levonorgestrel
* 0,02 mg Ethinylestradiol

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, Povidon K 25, Talkum
Tablettenhdille: Calciumcarbonat, Carnaubawachs, Macrogol 6000, Povidon K 90, Sucrose, Talkum

Wie Cleogyn - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Cleogyn - 1 A Pharma sind runde, wei3e, bikonvexe, Uiberzogene Tabletten.

1 Blisterpackung enthalt 21 liberzogene Tabletten.
Cleogyn - 1 A Pharma ist in Packungen mit 1 x 21, 3 x 21 und 6 x 21 Uberzogenen Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2015.
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