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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Kzgvmikacls%f

DR.KADE
PHARMA I8

DR.KADE

Wirkstoffe: 30 pg Ethinylestradiol und 150 pg Levonorgestrel/Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Femikadin 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Femikadin 30 beachten?
3. Wie ist Femikadin 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Femikadin 30 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Femikadin 30 und
wofiir wird es angewendet?

Femikadin 30 ist eine empfangnisverhiitende Pille und wird zur Schwanger-
schaftsverhiitung angewendet.

Jede Tablette enthélt geringe Mengen von zwei verschiedenen weiblichen
Hormonen, namlich Ethinylestradiol und Levonorgestrel.
Empfangnisverhitende Pillen, die 2 Hormone enthalten, werden ,kombinier-
te” Pillen genannt.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Femikadin 30 beachten?

Allgemeine Bemerkungen

Bevor Sie mit der Einnahme von Femikadin 30 beginnen, wird Ihnen lhr Arzt
einige Fragen zu lhrer persénlichen Krankengeschichte und der lhrer unmit-
telbaren Familienangehorigen stellen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen
und je nach lhrer individuellen Situation méglicherweise andere Tests durch-
fuhren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrie-
ben, in denen Sie die Einnahme von Femikadin 30 abbrechen missen oder
die schwangerschaftsverhiitende Wirkung beeintrachtigt werden kann. In
diesen Fallen sollen Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zu-
satzlich eine nichthormonale Verhiitungsmethode, wie z. B. ein Kondom oder
eine andere so genannte Barrieremethode, anwenden. Verwenden Sie aber
nicht die Kalendermethode oder die Temperaturmethode. Diese Methoden
konnen unzuverlassig sein, da Femikadin 30 die monatlichen Veranderungen
der Kérpertemperatur und die Zusammensetzung des Gebarmutterschleims
beeinflusst.

Wie alle oralen Kontrazeptiva schiitzt Femikadin 30 nicht vor HIV-Infekti-
onen (AIDS) bzw. anderen Geschlechtskrankheiten.

Femikadin 30 darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie an bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Throm-
bose) in einem BlutgefaB im Bein, in der Lunge (Embolie) oder anderen
Organen leiden

- wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben oder gehabt haben

- wenn Sie an bestehenden oder vorausgegangenen Gesundheitsstorun-
gen leiden, die Vorboten eines Herzinfarktes (wie z. B. Angina pectoris, die
starke Schmerzen in der Brust verursacht) oder eines Schlaganfalles (wie
z.B. ein voriibergehender leichter Schlaganfall ohne bleibende Auswirkun-
gen) sind

— wenn Sie an einer Krankheit leiden, die ein erhohtes Risiko fiir die Entste-
hung einer Thrombose in den Arterien mit sich bringt. Dies betrifft fol-
gende Krankheiten:
¢ Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit geschadigten Blutgefa3en
e sehr hoher Blutdruck
¢ sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride)

- wenn Sie an Blutgerinnungsstorung leiden (z. B. Protein-C-Mangel)

- wenn Sie an Migrdne (mit so genannten fokalen neurologischen Sympto-
men) leiden oder gelitten haben

- wenn Sie an bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauch-
speicheldriise (Pankreatitis) leiden oder gelitten haben

- wenn Sie an bestehender oder vorausgegangener Lebererkrankung lei-
den, solange sich die Leberfunktion noch nicht normalisiert hat

- wenn Sie an einem bestehenden oder vorausgegangenen Lebertumor lei-
den oder gelitten haben

- wenn Sie an vorausgegangenem oder vermutetem Brustkrebs oder Krebs
der Geschlechtsorgane leiden

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide unklarer Ursache haben

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol oder Le-
vonorgestrel oder einen der sonstigen Bestandteile von Femikadin 30 sind.
Dies kann sich durch Juckreiz, Ausschlag oder Schwellungen duf3ern.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Femikadin 30 ist erforderlich

In bestimmten Situationen miissen Sie wahrend der Einnahme von Femikadin
30 oder anderen oralen Kontrazeptiva besondere Vorsicht walten lassen und es
kann notwendig sein, dass Sie regelmaBig von lhrem Arzt untersucht werden.
Wenn einer der folgenden Umstande auf Sie zutrifft, missen Sie dies lhrem
Arzt vor Beginn der Einnahme von Femikadin 30 mitteilen. Suchen Sie lhren
Arzt auch dann auf, wenn einer der folgenden Zustande unter der Einnahme
von Femikadin 30 das erste Mal auftritt oder sich verschlechtert.

- wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hat oder hatte

- wenn Sie eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben

- wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus)

- wenn Sie an Depression leiden

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (entziindliche Darmerkran-
kungen) haben

- wenn Sie HUS (hamolytisch-urdmisches Syndrom; eine Blutkrankheit, die
die Nieren schadigt) haben

— wenn Sie Sichelzellenanamie (eine Erbkrankheit der roten Blutzellen) ha-
ben

- wenn Sie Epilepsie haben (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Femikadin
30 mit anderen Arzneimitteln”)

- wenn Sie SLE (systemischer Lupus erythematodes; eine immunologische
Erkrankung) haben

- wenn Sie an einer Krankheit leiden, die erstmals wéhrend einer Schwan-
gerschaft oder friitheren Anwendung von Sexualhormonen aufgetreten ist,
z. B. Gehorverlust, Porphyrie (eine Blutkrankheit), Herpes gestationis (Blas-
chenausschlag wéahrend der Schwangerschaft), Sydenham Chorea (eine
Nervenkrankheit mit unwillkiirlichen Kérperbewegungen)

- wenn Sie Chloasma (fleckenférmige, goldbraune Verfarbungen der Haut,
so genannte Schwangerschaftsflecken, besonders im Gesicht) haben oder
hatten. In diesem Fall ist starkere Sonnen- oder UV-Bestrahlung zu meiden.

- wenn Sie ein angeborenes Angioddem haben, kénnen Produkte, die Ostro-
gene enthalten, Symptome eines Angioddems hervorrufen oder ver-
schlechtern. Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Symptome eines An-
gioddems, wie geschwollenes Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Beschwerden beim Schlucken oder Nesselsucht mit Beschwerden beim
Atmen auftreten.

Femikadin 30 und Thrombose

> Venose Thrombose

Die Anwendung jeder kombinierten Pille einschlieflich Femikadin 30 erhéht
das Risiko einer Frau, eine venése Thrombose (Bildung eines Blutgerinnsels in
GefédBen) zu entwickeln im Vergleich zu einer Frau, die keine Pille (zur Verhu-
tung) einnimmt.

Das Risiko fiir eine vendse Thrombose bei Anwenderinnen von kombinierten
Pillen steigt:

- mit zunehmendem Alter

- wenn Sie Ubergewicht haben

- wenn ein naher Verwandter in jungen Jahren ein Blutgerinnsel (Throm-
bose) im Bein, Lunge oder einem anderen Organ hatte

- wenn lhnen eine Operation (chirurgischer Eingriff) bevorsteht, eine lan-
gerfristige Immobilisierung oder nach einem schweren Unfall. Es ist wich-
tig, dass Sie Ihrem Arzt vorher mitteilen, dass Sie Femikadin 30 einnehmen,
da die Behandlung moglicherweise beendet werden muss. lhr Arzt wird
Ilhnen sagen, ab wann Sie die Pille wieder einnehmen kénnen. Dies ist nor-
malerweise 2 Wochen, nachdem Sie wieder voll bewegungsfahig sind, der
Fall.

>  Arterielle Thrombose

Die Anwendung von kombinierten Pillen wurde in einen Zusammenhang mit
einem erhohten Risiko fiir arterielle Thrombose (Verstopfung einer Arterie),
z. B. in den BlutgefaBen des Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlag-
anfall) gebracht.
Das Risiko fr eine arterielle Thrombose bei Anwenderinnen von kombinier-
ten Pillen steigt:

- wenn Sie rauchen. Es wird Ihnen dringend geraten, mit dem Rauchen
aufzuhéren, wenn Sie Femikadin 30 einnehmen, vor allem, wenn Sie al-
ter als 35 Jahre sind

- wenn Sie erhdhte Blutfettwerte haben (Cholesterin oder Triglyzeride)

- wenn Sie hohen Blutdruck haben

- wenn Sie unter Migrane leiden

- wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben (Herzklappenerkrankung, eine
Storung des Herzrhythmus)

Unterbrechen Sie die Einnahme von Femikadin 30 und suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf, wenn Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose bemer-
ken, wie:

- starke Schmerzen und/oder Schwellung in einem Bein

- plotzlich auftretender starker Schmerz im Brustraum; moglicherweise in
den linken Arm ausstrahlend

- plotzlich auftretende Atemnot

- plétzlich auftretender Husten unklarer Ursache

- ungewdhnliche, starke oder lang andauernde Kopfschmerzen oder Ver-
schlechterung einer Migrane

- teilweiser oder volliger Sehverlust oder Sehen von Doppelbildern

- Probleme oder Unvermdégen zu sprechen

- Schwindel oder Ohnmacht

- Schwache, eigenartiges Gefiihl oder Taubheit in einem Korperteil

Femikadin 30 und Krebs

Brustkrebs wurde bei Anwenderinnen kombinierter Pillen geringfiigig ofter
festgestellt, es ist aber nicht bekannt, ob dies auf die Anwendung zurlickzu-
fuihren ist. Beispielsweise ist es maglich, dass mehr Tumore bei Anwenderin-
nen kombinierter Pillen entdeckt werden, weil diese vom Arzt 6fter unter-
sucht werden. Das Auftreten von Brustkrebs nimmt allméhlich nach Absetzen
kombinierter hormonaler Kontrazeptiva ab. Es ist wichtig, dass Sie regelmaBig
Ihre Briiste untersuchen und Sie sollten lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie einen
Knoten spiiren.

In seltenen Fallen traten gutartige, noch seltener bosartige Lebertumore bei
Pillenanwenderinnen auf. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnliche
starke Schmerzen im Oberbauch haben.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Femikadin 30 kénnen Sie unerwar-
tete Blutungen (Blutungen auflerhalb der Einnahmepause) haben. Dauern
diese Blutungen langer als ein paar Monate oder treten sie erstmals nach eini-
gen Monaten auf, muss Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu tun, wenn lhre Monatsblutung wahrend der Einnahmepause
ausbleibt?

Wenn Sie lhre Tabletten korrekt eingenommen, kein Erbrechen oder starken
Durchfall gehabt haben sowie keine anderen Medikamente eingenommen
haben, dann ist die Wahrscheinlichkeit, dass Sie schwanger sind, du3erst ge-
ring.

Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Moglichkeit einer
Schwangerschaft. Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Beginnen Sie nicht mit
dem néchsten Blisterstreifen, solange eine Schwangerschaft nicht ausge-
schlossen ist.

Bei Einnahme von Femikadin 30 mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzt, der Femikadin 30 verschreibt, welche Arz-
neimittel oder pflanzlichen Produkte Sie bereits einnehmen. Teilen Sie auch
jedem anderen Arzt oder Zahnarzt, der andere Arzneimittel verschreibt (oder
dem Apotheker, der sie abgibt), mit, dass Sie Femikadin 30 einnehmen. Sie
konnen lhnen sagen, ob Sie zusétzliche VerhiitungsmaBnahmen (z. B. Kon-
dome) anwenden miissen und falls ja, fiir wie lange.

Einige Arzneimittel kdnnen die schwangerschaftsverhiitende Wirkung von
Femikadin 30 beeintrachtigen oder unerwartete Blutungen verursachen.

Dazu gehoren Medikamente zur Behandlung von:

- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarba-
zepin)

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

- HiV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderer Infektionskrankheiten
(Griseofulvin, Ampicillin und Tetrazykline)

- hohem Blutdruck in den Blutgefaf3en der Lunge (Bosentan)

sowie das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut.

Femikadin 30 kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeintrachtigen, wie z. B.:

- Arzneimittel, die Cyclosporin enthalten

- Lamotrigin zur Behandlung der Epilepsie (dies konnte zu erhohter Haufig-
keit von Anfallen fiihren)

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

Laboruntersuchungen

Teilen Sie bei Bluttests Ihrem Arzt oder den Mitarbeitern des Labors mit, dass
Sie die Pille nehmen, da orale Kontrazeptiva die Ergebnisse mancher Tests be-
einflussen konnen.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Femikadin 30 nicht einnehmen. Falls
Sie wahrend der Einnahme von Femikadin 30 schwanger werden, miissen Sie
Femikadin 30 sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen.

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

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit ist die Anwendung von Femikadin 30 nicht empfehlens-
wert. Wenn Sie die Pille wahrend der Stillzeit einnehmen wollen, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Anwendung von Femikadin 30 Aus-
wirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Femikadin 30

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Femikadin 30 erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Femikadin 30
einzunehmen?

Nehmen Sie taglich eine Tablette Femikadin 30, wenn notig mit etwas Wasser
ein. Sie kdnnen die Tabletten ohne oder zusammen mit einer Mahlzeit ein-
nehmen, vorzugsweise jedoch zur gleichen Tageszeit.

Ein Blisterstreifen enthalt 21 Tabletten. Nehmen Sie alle 21 Tabletten ein.
Dann, wahrend der nachsten 7 Tage nehmen Sie keine Tabletten ein. In diesen
7 tablettenfreien Tagen (Einnahmepause genannt) sollte die Monatsblutung
beginnen. Diese so genannte Entzugsblutung beginnt normalerweise am 2.
oder 3.Tag der Einnahmepause.

Beginnen Sie den ndchsten Blisterstreifen am 8. Tag nach der letzten
Femikadin 30 Tablette (d. h. nach der 7-tagigen Einnahmepause), auch wenn
die Blutung noch anhdlt. Das bedeutet, dass Sie mit dem nachsten Blister-
streifen am gleichen Wochentag beginnen sollten, und die Entzugsblutung
jeden Monat am gleichen Tag einsetzen sollte.

Wenn Sie Femikadin 30 wie beschrieben anwenden, sind Sie gegen eine
Schwangerschaft auch wahrend der 7-tagigen Einnahmepause geschiitzt.

Ein Blisterstreifen enthalt 21 Tabletten. Die Wochentage, an denen die Tab-
letten jeweils einzunehmen sind, sind neben jeder Tablette auf dem Streifen
aufgedruckt. Wenn Sie mit der Einnahme z. B. an einem Mittwoch beginnen,
driicken Sie die erste Tablette an der Stelle der Packung heraus, die mit ,Mi”
(fur Mittwoch) gekennzeichnet ist. Folgen Sie der Pfeilrichtung auf dem Blis-
terstreifen bis alle 21 Tabletten eingenommen sind.

Wann kénnen Sie mit dem 1. Blisterstreifen beginnen?

Wenn Sie wahrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhii-
tungsmittel eingenommen haben:

Beginnen Sie mit Femikadin 30 am 1. Tag lhres Zyklus (d. h. am 1. Tag lhrer
Monatsblutung). Wenn Sie mit Femikadin 30 am 1. Tag Ihrer Monatsblutung
beginnen, sind Sie sofort gegen eine Schwangerschaft geschtzt. Sie kdnnen
mit der Einnahme auch am 2.-5.Tag lhres Zyklus beginnen, aber dann miissen
Sie zusatzliche empfangnisverhiitende Mittel (z. B. ein Kondom) an den ersten
7 Tagen anwenden.

Wechsel von einer anderen kombinierten Pille oder einem kombinierten
kontrazeptiv wirksamen Vaginalring oder Pflaster:

Sie kénnen mit der Einnahme von Femikadin 30 vorzugsweise am Tag nach
der letzten aktiven Tablette (der letzten Tablette mit aktivem Wirkstoff) Ihrer
vorherigen Pille, aber spétestens am Tag nach der Einnahmepause der bisher
verwendeten Pille (oder nach der letzten inaktiven Tablette [Placebo] der bis-
her verwendeten Pille) beginnen. Wenn Sie von kombinierten Kontrazeptiva
wie Vaginalring oder Pflaster wechseln, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wechsel von einem reinen Gestagenpriparat (Gestagenmonopille, In-
jektion, Implantat oder einem Gestagen-freisetzenden IUS):

Die Umstellung von einer Gestagenmonopille kann an jedem beliebigen Tag
erfolgen, die Umstellung von einem Implantat oder IUS am Tag der Entfer-
nung des Implantats und von einem Injektionspréparat zum Zeitpunkt, an
dem die nachste Injektion fallig ware. In all diesen Fallen miissen Sie an den
ersten 7 Tagen der Tabletteneinnahme zusétzlich empfangnisverhiitende
Mittel (z. B. ein Kondom) anwenden.

Nach einer Fehlgeburt:
Ziehen Sie Ihren Arzt zu Rate.

Nach einer Geburt:

Nach einer Geburt kdnnen Sie mit Femikadin 30 nach 21-28 Tagen beginnen.
Wird spater als am 28. Tag begonnen, muss an den ersten 7 Tagen zusatzlich
eine so genannte Barrieremethode (z. B. ein Kondom) angewendet werden. Hat
nach einer Geburt oder Fehlgeburt jedoch bereits Geschlechtsverkehr vor der
(Wieder-)Einnahme von Femikadin 30 stattgefunden, muss eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen oder die nachste Monatsblutung abgewartet werden.

Fragen Sie thren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen
kénnen.

Wenn Sie stillen und Femikadin 30 nach der Geburt (erneut) einnehmen wol-
len: Lesen Sie den Abschnitt,Stillzeit".

Wenn Sie eine groBBere Menge Femikadin 30 eingenommen haben als Sie
sollten

Es liegen keine Berichte (iber schwerwiegende Auswirkungen einer Uberdo-
sierung von Femikadin 30 vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten gleichzeitig eingenommen haben, kann es zu
Ubelkeit und Erbrechen kommen. Bei jungen Midchen kénnen leichte Blu-
tungen aus der Scheide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Femikadin 30 eingenommen haben oder feststel-
len, dass ein Kind versehentlich welche verschluckt hat, suchen Sie Rat bei
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Femikadin 30 vergessen haben

Wenn Sie die Tablette weniger als 12 Stunden zu spat einnehmen, ist der
Schutz vor Schwangerschaft nicht vermindert. Nehmen Sie die Tablette ein,
sobald Sie sich daran erinnern, und nehmen Sie die weiteren Tabletten wieder
zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Tablette mehr als 12 Stunden zu spét einnehmen, ist der Schutz
vor Schwangerschaft moglicherweise verringert. Je mehr Tabletten Sie ver-
gessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass der Schutz vor Schwanger-
schaft vermindert ist.

Das Risiko eines verminderten Schutzes vor Schwangerschaft ist am groBten,
wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende des Blisterstreifens vergessen. Des-
halb sollten Sie nachfolgende Regeln beachten (siehe auch nachfolgendes
Schema):

Sie haben mehr als 1 Tablette von einem Blisterstreifen vergessen
Wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie sich daran erinnern,
auch wenn dadurch gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind. Nehmen Sie
die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein und wenden Sie wah-
rend der néchsten 7 Tage zusatzliche Verhiitungsmittel (z. B. ein Kondom)
an. Hat in der Woche, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits Ge-
schlechtsverkehr stattgefunden oder haben Sie vergessen, nach der Einnah-
mepause einen neuen Blisterstreifen zu beginnen, besteht die Moglichkeit
einer Schwangerschaft. Informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie sich daran erin-
nern, auch wenn dadurch gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind. Neh-
men Sie die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Der Schutz
vor Schwangerschaft ist nicht verringert und Sie missen keine zusétzlichen
VerhitungsmaBnahmen anwenden.
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Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kdnnen zwischen 2 Mdglichkeiten wéhlen:

- Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald Sie sich daran erin-
nern, auch wenn dadurch gleichzeitig 2 Tabletten einzunehmen sind. Neh-
men Sie die darauf folgenden Tabletten zur gewohn-

Nebenwirkungen

Sehr haufig auftretende Nebenwirkungen (>10 %) bei der Einnahme der
,Pille” mit den Wirkstoffen Ethinylestradiol und Levonorgestrel sind Kopf-
schmerzen (einschlieBlich Migréne), Schmier- und Zwischenblutungen.

ten Zeit ein. Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem

néchsten Blisterstreifen unmittelbar nach dem Ende | System- Héufigkeit von Nebenwirkungen
des letzten Blisterstreifens, d. h. ohne Einhaltung der | organklasse
Einnahmepause. . . sehr .
Héchstwahrscheinlich wird es dabei zu einer Ent- héufig gelegentlich selten selten nicht bekannt
zugsblutung am Ende des 2. Blisterstreifens kom- || e p i Vaginitis
men; wdhrend des zweiten Blisterstreifens konnen nen und einschlieIBIich
aber auch Schmier- oder Durchbruchblutungen auf- parasitire Candidiasis
treten. Erkrankun-
- Sie kénnen auch die Einnahme abbrechen und direkt gen
eine Einnahmepause von 7 Tagen einlegen (zdhlen
Sie auch den Tag mit, an dem Sie Ihre Tablette ver- | Erkrankun- aller- Urtikaria, | Verschlech-
gessen haben). Wenn Sie mit dem neuen Blisterstrei- | gen des gische Angio- terung eines
fen am gewohnten Tag beginnen méchten, machen Immunsys- Reaktio- | 6dem, systemischen
Sie eine Einnahmepause von weniger als 7 Tagen. tems nen anaphy- | Lupus erythe-
Wenn Sie eine dieser 2 Empfehlungen befolgen, bleiben laktische | matodes, Herpes
Sie vor einer Schwangerschaft geschitzt. Reaktio- | gestationis
Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monats- nen
blutung wahrend der ersten Einnahmepause eintritt, Stoffwech- And Glu-
besteht die Moglichkeit einer Schwangerschaft. Wen- toftwec n erunggn u .
den Sie sich an Ihren Arzt, ehe Sie mit der Pilleneinnah- | Sel-und des Appetits coseinto-
me aus dem nachsten Blisterstreifen beginnen. Erndhrungs- (gesteigert/ leranz
stdrungen verringert)
Mehrere Psychiatri- | Stimmungs-
.Ii-zbeliit;: »| FragenSie lhren sche Erkran- | schwankungen,
e Arzt um Rat. kungen stchllgBIlch
epressiver
VR EE Verstimmungen,
Veranderungen
der Libido
ja
Erkrankun- | Nervositét, Verschlech-
Mt So i der gen des Schwindelge- terung einer
A Nervensys- | fiihl Chorea minor
in der Woche vor der ver-
1.Woche gessenen Tablette tems (Sydenham)
Geschlechtsverkehr? | | Augener- Kontakt- Sehnervenent-
krankungen linsenun- ziindung (kann
vertrdg- zu teilweisem/
lichkeit komplettem
Verlust des
- Nehmen Sie die Sehvermégens
vergessene Tablet- fiihren)
tejein, L Erkrankun- Ubelkeit, Erbre- | Abdominal- ischamische
B Verwepden Siein gen des chen, Abdomi- krampfe und Colitis, Ver-
den nachs}en.7 Gastrointes- | nalschmerzen Blédhungen schlechterung
lagenzusatzliche tinaltrakts von chronisch-
SchutzmalBnahmen entziindlichen
(Kondom_). _ Darmerkran-
- Setzen Sie phe kungen (Morbus
Tabletteneinnah- Crohn und
me fort, b{s der Colitis ulcerosa)
Blisterstreifen
aufgebraucht ist. Erkrankun- cholesta- Pankreatitis
— gendes tischer einschlieBlich
- Nehmen Sie die Leber-und Ikterus schwerer Hyper-
nur 1 vergesseneTablette | | Ga|jentrakts triglyceridamie,
Tablette am Gallenblasener-
vergessen || inder | JI” Setzen Sie die krankungen,
(mehrals 2.Woche Tablettenc?lnnah— einschlieBlich
12 Stunden me fort, bis der Gallensteine
ZU spat) Blisterstreifen (kombinierte
aufgebraucht ist. orale Kontra-
~ Nehmen Sie die zeptiva kdnnen
vergessene Tablet- d_as Auftreten
i einer Gallenbla-
te ein.
_ Setzen Sie die senerkrankung
Tabletteneinnah- verursachen
me fort, bis der qder den \(erlauf
®| Blisterstreifen einer bereits
aufgebraucht ist. vorhandenen
- Anstelle des Erkrankung
einnahmefreien erschweren)
Intervalls beginnen | | Erkrankun- | Akne Hautausschlag, | Erythema | Ery-
Sie mit dem nachs- | | gen der Haut Chloasma, nodosum | thema
ten Blisterstreifen. und des Hirsutismus, multifor-
Unterhaut- Alopezie me
in der zellgewebes
3. Woche - B.rechen Sie die Erkrankun- | Brustschmerzen,
Einnahme sofortab. | | yop der Ge- | Veranderung
- LegenSieeine Ein- | | ¢ pjechts- der Empfindlich-
na'hmepause €in organe keit der Brust,
(nicht mehrals 7 und der BrustvergroRe-
> TageeinschlieBlich | | grystdriise rung, Brustdrii-
der vergessenen sensekretion,
Tablette). Dysmenorrhoe,
: Beg|nn“en Sie mit Verdnderungen
dem nachsten des menstruel-
Blisterstreifen. len Blutflusses,
Veranderungen
Was ist zu tun, wenn Sie erbrechen oder starken am Gebéarmut-
Durchfall haben? terhals und
Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme der zervikalen
einer Tablette erbrechen oder starken Durchfall haben, Sekretion, Ame-
sind die Wirkstoffe der Tablette moglicherweise nicht norrhoe
vollstandig vom Korper aufgenommen worden. Die Si- All A Fliissigkeitsre- Verschlechte-
tuation ist dhnlich wie beim Vergessen einer Tablette. gemeine us§|g eitsre ersc e_c "te
Nach dem Erbrechen oder Durchfall miissen Sie sorasch | ETkrankun- | tention rung varikoser
wie méglich eine neue Tablette aus einem Reserveblis- | 9€N Venen, Hamoly-
ter einnehmen. Nehmen Sie sie méglichst innerhalb tisch-uramisches
von 12 Stunden nach dem (blichen Einnahmezeit- Syndrom,
punkt ein. Ist dies nicht méglich oder sind mehr als 12 Otosklerose, Ver-
Stunden vergangen, befolgen Sie die Ratschlage unter schlechterung
,Wenn Sie die Einnahme von Femikadin 30 vergessen einer Porphyrie
haben" Unter- Gewichtsveran- | Blutdruckan-
Ve.rschieben der Monatsblutung: Was Sie wissen suchungen | derungen (Zu- stieg, Veran-
mussen oder Abnahme) | derungen der
Obwohl nicht empfohlen, ist ein Verschieben lhrer Mo- Blutfettwerte,
natsblutung (Entzugsblutung) moglich, indem anstelle einschlieBlich
einer Einnahmepause mit der Einnahme aus dem : _
nachsten Blisterstreifen von Femikadin 30 bis zum Ende I;iig‘/griritenglyce
des zweiten Blisterstreifens begonnen wird. Wéhrend
der Einnahme aus dem zweiten Blister kann es zu einer | Benigne, hepato-
Schmierblutung (Bluttropfen oder -flecken) oder Durch- | maligne und zellulre
bruchblutung kommen. Nach der Ublichen 7-tdgigen unspe- Karzi-
Eipnahme'pause kann die Einnahme mit dem nachsten | ,if iarte nome,
Blisterstreifen fortgesetzt werden. Tumore (ein- benigne
Sie kénnen Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich ent- | schlieBlich Leber-
schlielen, thre Monatsblutung zu verschieben. Zysten und tumore
Anderung des ersten Tags Ihrer Monatsblutung: Was | Polypen) (z.B.
Sie wissen miissen focal
Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, wird nodular
Ihre Monatsblutung (Entzugsblutung) in der tabletten- hyper-
freien Woche einsetzen. Wenn Sie diesen Tag andern plasia,
missen, verkirzen (niemals verldngern!) Sie die Einnah- hepatic
mepause. Wenn beispielsweise Ihre Monatsblutung fiir adeno-
gewohnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den ma)

Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen Sie
die erste Tablette aus dem neuen Blisterstreifen 3 Tage
friher als gewohnlich. Wenn Sie die Einnahmepause stark verkiirzen (z. B.
3 Tage oder weniger), besteht die Mdglichkeit, dass es in dieser verkiirzten
Einnahmepause zu keiner Entzugsblutung kommt. Eine Schmierblutung
(Bluttropfen oder -flecken) oder Durchbruchblutung ist jedoch maglich.

Wenn Sie sich tiber das Vorgehen nicht sicher sind, fragen Sie thren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Femikadin 30 abbrechen wollen

Sie konnen Femikadin 30 zu jedem beliebigen Zeitpunkt absetzen. Wenn Sie
nicht schwanger werden wollen, fragen Sie Ihren Arzt (iber andere Methoden
der Empfangnisverhltung um Rat.

Bei weiteren Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels wenden Sie sich an thren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Femikadin 30 Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelte von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Femikadin 30
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfalldatum ist auf der Verpackung aufgedruckt. Sie duirfen das Arznei-
mittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Weitere
Informationen

Was Femikadin 30 enthalt:

Die Wirkstoffe sind:

1 Filmtablette enthalt 30 Mikrogramm Ethinylestradiol und 150 Mikrogramm
Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Gelatine, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Hypromellose (3 cps), Macrogol 4000, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid + H,0 (E172)

Tabletteniiberzug:

Wie Femikadin 30 aussieht und Inhalt der Packung:

Femikadin 30 sind braunliche, runde und nach auf3en gewdlbte Filmtablet-
ten.

Femikadin 30 ist in folgenden PackungsgroBen erhaltlich:
Kalenderpackung mit 21 Filmtabletten

Kalenderpackung mit 3 x 21 Filmtabletten
Kalenderpackung mit 6 x 21 Filmtabletten
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