Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

o[(/ Z(/ Cl Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen
Wirkstoffe: Ethinylestradiol/ Chlormadinonacetat

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdéglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen da-
bei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Mel-
dung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zdhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhi-
tungsmethoden.

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fur ein Blutgerinnsel in den Venen
und Arterien, insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederauf-
nahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach
einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

- Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutge-
rinnsel”).
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Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

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

- 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten und woflr werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

und wofiir werden sie angewendet?
Das Praparat Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist ein hormonales Empfangnisver-
hutungsmittel zum Einnehmen. Es enthalt ein Gelbkdrperhormon (Chlormadinon-
acetat) und ein Estrogen (Ethinylestradiol). Wegen der darin enthaltenen Hormon-
kombination spricht man auch von einem kombinierten oralen Kontrazeptivum. Da
beide Hormone in den 21 Filmtabletten einer Zykluspackung in gleicher Menge
enthalten sind, wird Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten auch als Einphasenpraparat
bezeichnet.
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten schitzt Sie weder vor HIV-Infektion noch vor an-
deren sexuell Ubertragbaren Erkrankungen (u.a. Syphilis, Genitalherpes). Dagegen
helfen nur Kondome.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beachten?
Allgemeine Hinweise
Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit
der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beginnen. Es ist besonders
wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen — siehe
Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel”

Wann Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht angewendet werden diirfen

Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht angewendet werden, wenn einer

der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend

aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, mUssen Sie dies Threm Arzt mitteilen. Ihr Arzt
wird dann mit lhnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung
fur Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Chlormadinonacetat oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal? der Beine (tiefe Beinvenenthrombo-
se, TVT), der Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder
in der Vergangenheit hatten);

- wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — bei-
spielsweise Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-Ill-Mangel, Faktor-
V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikorper;

- wenn Sie operiert werden mussen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe Ab-

schnitt,Blutgerinnsel”);

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen ver-

ursacht und ein erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transi-

torische ischdmische Attacke (TIA — vorlibergehende Symptome eines Schlagan-
falls) haben (oder friher einmal hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fir ein Blutge-

rinnsel in einer Arterie erhdhen kénnen:

—schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalie

—sehr hoher Blutdruck

—sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

—eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrdne (sog.,Migrdne mit Aura”) leiden

oder in der Vergangenheit gelitten haben;

wenn Sie an Leberentziindung (z.B. virusbedingter) oder Gelbsucht leiden und

sich Ihre Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben;

wenn Sie an Juckreiz am ganzen Korper oder an einer Galleabflussstérung leiden.

Das gilt insbesondere, wenn dies wahrend einer friiheren Schwangerschaft oder

unter einer Behandlung mit Ostrogenen aufgetreten ist;

- wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in Ihrem Blut erhoht

ist. Das kann z. B. bei einer angeborenen Ausscheidungsstérung (Dubin-Johnson-

Syndrom oder Rotor Syndrom) der Fall sein;

wenn beilhnen eine Lebergeschwulst besteht oder in der Vergangenheit bestand;

wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch oder eine Lebervergro3erung be-

stehen oder neu auftreten;

- wenn Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum (z.B. Bauchschmerzen, zuneh-
mender Bauchumfang, Blasse) bemerken;

- wenn bei lhnen erstmalig oder erneut eine Porphyrie (Stérung im Stoffwechsel
des Blutfarbstoffs) auftritt;

- wenn Sie an bdsartigen hormonabhdngigen Geschwulsten, wie z. B. Brust- oder
Gebarmutterkrebs, erkrankt sind oder ein entsprechender Verdacht besteht;

- wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstérungen leiden;

- wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldrise mit stark erhohten Blut-
fettwerten (Triglyceriden) leiden oder gelitten haben;

- wenn bei lhnen zum ersten Mal Migrane auftritt;

- wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend oder stark auftreten;

- wenn bei lhnen plétzlich Wahrnehmungsstérungen (Seh- oder Horstérungen)
auftreten;
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- wenn sich bei lhnen Bewegungsstérungen (im Besonderen Ldhmungserschei-
nungen) zeigen;

- wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese plotzlich hdufiger auftreten

- wenn Sie an schweren Depressionen leiden;

- wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerhérigkeit (Otosklerose) leiden,
die sich in vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte;

- wenn |hre Regelblutung aus unbekannten Griinden ausbleibt;

- wenn bei lhnen eine krankhafte Wucherung der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie) besteht;

- wenn bei lhnen aus ungekldrten Griinden Blutungen aus der Scheide auftreten.

Bei schwerwiegenden Risikofaktoren fur Blutgerinnselbildung durfen Sie Lilia®

0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht einnehmen bzw. missen die Einnahme sofort

beenden (siehe Abschnitt ,Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lilia®

0,03 mg/2 mg Filmtabletten erforderlich ist").

Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Film-
tabletten erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverzuglich arztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten
konnten, 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 [Thrombose]” unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen

siehe den Abschnitt,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten verschlimmert, sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

- wenn Sie rauchen. Rauchen erhoht das Risiko schwerwiegender Herz-Kreislauf-
Nebenwirkungen. Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem Alter und Zigaretten-
konsum zu. Dies gilt besonders fir Frauen tber 35 Jahren. Raucherinnen tber 35
Jahren sollten andere Verhiitungsmethoden anwenden.

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmer-
krankung) haben,

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natdr-
liches Abwehrsystem beeintrachtigt) haben,

- wenn Sie ein hdamolytisches urdmisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutge-
rinnung, die zu Nierenversagen flhrt) haben,

- wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen)
haben,

- wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkran-
kung in lhrer Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem
erhohten Risiko fir eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldrise) ver-
bunden,

- wenn Sie operiert werden missen oder ldngere Zeit bettldgerig sind (siehe Ab-
schnitt 2,,Blutgerinnsel”),

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fur Blutgerinnsel erhéht. Fra-
gen Sie lhren Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beginnen kénnen,

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

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben,

- wenn Sie erhdhten Blutdruck, krankhaft erhohte Blutfettwerte, Ubergewicht oder
Diabetes (Zuckerkrankheit) haben. In diesen Fallen ist Ihr Risiko fir schwerwiegen-
de Nebenwirkungen von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten (wie Herzinfarkt, Em-
bolie, Schlaganfall oder Lebergeschwiilste) erhoht.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist Ihr Risiko fur die Ausbildung eines Blutgerinnsels
hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel Blut-
gefale verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

- inVenen (sog.,Venenthrombose’, vendse Thromboembolie” oder VTE)

- in den Arterien (sog.,Arterienthrombose’, arterielle Thromboembolie” oder ATE).
Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es zu
schwerwiegenden anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel todlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheits-
schadlichen Blutgerinnsels aufgrund von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
gering ist.

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

Woran konnten

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf? S
Sie leiden?

Tiefe Beinvenen-
thrombose

- Schwellung eines Beins oder langs einer Vene im Bein oder
FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der méglicherweise
nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
- Erwdrmung des betroffenen Beins
- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Bldsse, Rot- oder Blaufarbung

- plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder schnelle At-
mung;

- plétzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem
Blut ausgehustet werden kann;

- stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;
starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;

- schneller oder unregelmaRiger 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

Lungenembolie

kénnen.
Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer
- sofortiger Verlust des Sehvermagens oder Netzhautvene
- schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem | (Blutgerinnsel in
Verlust des Sehvermagens fortschreiten kann. einerVene im
Auge)

- Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefuhl Herzinfarkt

- Enge- oder Vollegefhl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

- Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder Erstickungsgefuihl;

- in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkorper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefinhl;

- extreme Schwaéche, Angst oder Kurzatmigkeit;

- schnelle oder unregelmaRige Herzschlage

- plétzliche Schwache oder Taubheitsgefihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Képerseite besonders ausge-
pragtist;

- plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierig-
keiten;

- plotzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen;

- plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichge-
wichtsverlust oder Koordinationsstérungen;

- plétzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

In manchen Fallen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls

kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollstan-

digen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem
dringend in &rztliche Behandlung begeben, da Sie erneut
einen Schlaganfall erleiden konnten.

Schlaganfall

- Schwellung und leicht blduliche Verfarbung einer Extremitat;
- Starke Magenschmerzen

Blutgerinnsel,
die andere Blut-
gefalle verstopfen

Blutgerinnsel in einer Vene

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

- Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren
Risiko fur Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ers-
ten Jahr der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

- Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful§ zu einem Blutgerinnsel kommt, kann die-
ses eine tiefe Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

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

- 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
groften?

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der
erstmaligen Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am
groliten. Das Risiko kann aullerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.
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Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfligig héher als
wenn kein kombiniertes hormonales Kontrazeptivum angewendet wirde.

Wenn Sie die Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beenden, kehrt
das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zurtick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von Ihrem nattrlichen Risiko fur VTE und der Art des von

Ihnen angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko flr ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Lilia®

0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist gering.

- Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blut-
gerinnsel.

- Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein
Norgestimat enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit Lilia® 0,03
mg/2 mg Filmtabletten im Vergleich zu einem Levonorgestrel enthaltenden kom-
binierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

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

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen

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

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethiste-
ron oder Norgestimat enthaltende kombinier-
te hormonale Pille anwenden

Ungeféhr 5-7 von 10.000
Frauen

Frauen, die Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten Bisher nicht bekannt.

anwenden

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erh6hen

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist gering, wird

aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren erhéht. Das Risiko ist erhoht:

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

- wenn bei einem lhrer nachsten Angehorigen in jungen Jahren (d. h. jinger 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 Blutgerinnungs-
storung;

- wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit
langere Zeit bettlagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten mehrere Wochen vor
einer Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beenden mds-
sen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

- wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);

- wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegen-

den Erkrankungen und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fur ein Blutgerinnsel voribergehend er-

hohen, insbesondere wenn bei hnen weitere der aufgefihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zu-

trifft, auch wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Lilia® 0,03

mag/2 mg Filmtabletten abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wah-

rend der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten zu einer Verdnderung

kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ur-
sache 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 Arte-
rie schwerwiegende Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall

aufgrund der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten sehr gering ist,

jedoch ansteigen kann:

- mit zunehmendem Alter (lter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums wie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten wird geraten, mit dem Rauchen
aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und &lter als 35

Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhitungsmittel anzu-
wenden;

- wenn Sie Ubergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer ndchsten Angehorigen in jungen Jahren (jinger als 50 Jahre) einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes
Risiko fur einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen hohen Blutfettspiegel
(Cholesterin oder Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migréne und insbesondere Migrane 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 Aushildung eines Blutgerinnsels zusétz-

lich erhoht sein.

Teilen Sie Ihnrem Arzt mit, wenn es bei einer der oben erwahnten Punkte wahrend der

Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten zu einer Veranderung kommt,

zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehorigen

aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

Krebsentstehung

Einige wissenschaftliche Untersuchungen haben folgende Hinweise ergeben:

Die Langzeiteinnahme hormonaler Kontrazeptiva kann einen Risikofaktor fir die

Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellen. Das betrifft Frauen, die eine In-

fektion mit einem bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus (dem humanen Papil-

lomvirus) aufweisen.

Es besteht allerdings Uneinigkeit dariber, in welchem AusmaR dieser Befund durch

andere Faktoren beeinflusst wird. Hierzu gehdren z. B. Unterschiede in der Anzahl an

Sexualpartnern oder in der Anwendung von mechanischen Verhitungsmethoden.

Brustkrebs wird bei Anwenderinnen oraler Empfangnisverhitungsmittel etwas hau-

figer festgestellt als bei Frauen gleichen Alters, die nicht mit oralen Kontrazeptiva

verhlten. Nach Absetzen des oralen Empféngnisverhitungsmittels gleichen sich

die Brustkrebszahlen langsam wieder an. Nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen

Anwenderinnen oraler Empfangnisverhttungsmittel und anderen Frauen kein Un-

terschied mehr feststellbar. Bei Frauen unter 40 Jahren tritt Brustkrebs relativ selten

auf. Die Anzahl zusétzlicher Brustkrebsfélle bei ehemaligen oder momentanen An-

wenderinnen von oralen Empfangnisverhitungsmitteln ist daher im Vergleich zum

Gesamtrisiko fur Brustkrebs klein. Die Studien ergaben keinen Aufschluss tber die

Ursachen.

Das beobachtete Risiko ist moglicherweise auf folgende Faktoren zurtickzufiihren:

- friihere Erkennung von Brustkrebs bei Anwenderinnen von oralen Empfangnisver-
hitungsmitteln

- die biologischen Wirkungen der oralen Empfangnisverhttungsmittel oder

- eine Kombination aus beidem.

Sehr selten konnen gutartige Lebertumore auftreten, die lebensgeféhrliche innere

Blutungen verursachen kénnen.

Wissenschaftliche Untersuchungen haben aulerdem ein erhohtes Risiko fur die

Entwicklung von Leberzellkrebs bei Langzeitanwendung oraler Empfangnisverhi-

tungsmittel gezeigt. Diese Krebserkrankung ist jedoch sehr selten.

Suchen Sie bei anhaltenden, starken Schmerzen im Oberbauch unverziiglich

Ihren Arzt auf.

Andere Erkrankungen

Unter der Einnahme von oralen Empfangnisverhttungsmitteln zeigte sich bei vie-
len Frauen ein geringfligiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte Ihr Blutdruck wahrend
der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten erheblich ansteigen, sollten Sie
die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beenden. Ihr Arzt wird Ihnen
bei Bedarf ein blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich norma-
le Blutdruckwerte eingestellt haben, kénnen Sie die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten wieder aufnehmen.

Ein wahrend einer friheren Schwangerschaft aufgetretener Schwangerschaftsher-
pes kann unter der Einnahme eines oralen Verhitungsmittels erneut auftreten.
Eine bei Ihnen oder in Ihrer Familie bestehende Stérung der Blutfettwerte (Hypertri-
glyceridémie) kann das Risiko fur eine Bauchspeicheldrisenentziindung erhéhen.
Wenn bei lhnen akute oder chronische Leberfunktionsstérungen auftreten, kann Ihr
Arzt hnen eine Unterbrechung der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtablet-
ten empfehlen. Sie sollten Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten erst wieder einnehmen,
wenn lhre Leberfunktionswerte wieder im Normbereich liegen. Beim Auftreten einer
Gelbsucht ist besondere Vorsicht geboten. Ist bereits bei einer vorherigen Schwan-
gerschaft oder wahrend einer friheren Einnahme von Geschlechtshormonen eine
Gelbsucht aufgetreten, dirfen Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht mehr ein-
nehmen.

Bei Anwendung von oralen Empfangnisverhitungsmitteln kann die Fahigkeit, Trau-
benzucker abzubauen (Glucosetoleranz), verandert sein. Wenn |hre Glucosetoleranz



vermindert ist oder wenn Sie zuckerkrank sind, sollte Ihr Arzt Sie bei Einnahme von
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten sorgfiltig kontrollieren. Die erforderliche Dosis
von Insulin oder anderen Antidiabetika kann sich maéglicherweise dandern.
Gelegentlich kdnnen braunliche Flecke auf der Haut (Chloasma) auftreten, insbe-
sondere wenn sich diese Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwangerschaft
gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie sich nicht direkt der Sonne oder ultra-
violettem Licht (z. B. Solarium) aussetzen.

Ungiinstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere &rztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

- wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden

- wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind

- wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden

- wenn Sie an Migrdne leiden (siehe auch Abschnitt,Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtablet-
ten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn Sie an Asthma leiden

- wenn bei lhnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwdche besteht (siehe auch
Abschnitt,Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn Sie an unwillkirlichen Bewegungsstdrungen (Chorea minor) leiden

- wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt,Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtablet-
ten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn bei lhnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch Abschnitt ,Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstérung vorliegt (siehe auch Abschnitt, Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht eingenommen werden)

- wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschlielich systemischer Lupus
erythematodes) leiden

- wenn Sie an erheblichem Ubergewicht (Kérpergewichtsindex tiber 30) leiden

- wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt,Lilia® 0,03 mg/2 mg Film-
tabletten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn bei Ihnen eine gutartige Gebdrmutterschleimhautwucherung (Endometri-
ose) festgestellt wurde (siehe auch Abschnitt Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
dirfen nicht eingenommen werden”)

- wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen (siehe auch Abschnitt
,Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht eingenommen werden”) leiden

- wenn bei lhnen Blutgerinnungsstérungen bestehen (siehe auch Abschnitt, Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht eingenommen werden)

- wenn bei lhnen gutartige Geschwillste (Myome) in der Gebarmutter festgestellt
wurden

- wenn bei lhnen eine Erkrankung der Brustdrisen (Mastopathie) vorliegt

- wenn Sie in einer friiheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag (Herpes ge-
stationis) hatten

- wenn Sie an Depressionen leiden (siehe auch Abschnitt,Lilia® 0,03 mg/2 mg Film-
tabletten durfen nicht eingenommen werden”)

- wenn Sie an chronisch-entztindlichen Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa) leiden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine der oben aufgefthrten Krankheiten bei |h-

nen besteht, in der Vergangenheit bestand oder wahrend der Einnahme von Lilia®

0,03 mg/2 mg Filmtabletten auftritt.

Medizinische Untersuchungen

Vor der ersten Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten wird Ihr Arzt Sie
eingehend untersuchen. Hierzu gehéren:

- eine korperliche Untersuchung

- eine gynakologische Untersuchung

- der Ausschluss einer bestehenden Schwangerschaft

- die Abklarung moglicher Gegenanzeigen, VorsichtsmalSnahmen und Risiken

Auf der Grundlage der erhobenen Befunde kann Ihr Arzt entscheiden, ob Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten fur Sie geeignet ist.

Diese Untersuchung sollte wéhrend der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmta-
bletten jahrlich durchgefthrt werden.

Wirksamkeit

Unter den folgenden Umstanden kann die empfangnisverhitende Wirkung beein-

trachtigt sein:

- unregelmallige Einnahme

- Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme (siehe Abschnitt,Wenn Sie die Ein-
nahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten vergessen haben”)

- gleichzeitige Einnahme bestimmter anderer Arzneimittel (siehe Abschnitt,Einnah-
me von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Auch bei korrekter Anwendung kénnen orale Empfangnisverhitungsmittel keinen

100%igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

Was mtissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtablet-
ten Erbrechen oder Durchfall auftreten?

Wenn innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen
oder Durchfall auftreten, sollten Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten trotzdem wie

gewohnt weiter einnehmen. Moglicherweise werden von Lilia® 0,03 mg/2 mg Film-
tabletten die Wirkstoffe in diesem Fall jedoch nicht vollstdndig vom Kérper aufge-
nommen. Eine zuverldssige Empfangnisverhitung ist daher unter Umstanden nicht
mehr gewahrleistet. Deshalb sollten Sie wahrend der verbleibenden Zyklustage zu-
satzlich eine mechanische Verhitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

UnregelmaBige Blutungen

Bei allen oralen Empfangnisverhitungsmitteln kann es, insbesondere in den ers-
ten Monaten, zu unregelmaRigen Blutungen (Schmier- und Durchbruchblutungen)
kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelmaligen Blutungen
langer als 3 Monate anhalten. Auch bei erneuten unregelmafigen Blutungen nach
zuvor regelméaBigem Zyklus sollten Sie Ihren Arzt befragen.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte empfangnisver-
hutende Wirkung sein.

Es ist maglich, dass es bei einigen Anwenderinnen in der Pillenpause nicht zu einer
Blutung kommt. Wenn Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten wie unter Punkt 3 be-
schrieben eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Unter
Umstanden haben Sie Ihre Pille jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblu-
tung nicht vorschriftsmalSig eingenommen. Dann muss bei Ihnen zundchst eine
Schwangerschaft zuverldssig ausgeschlossen werden, bevor Sie die Einnahme von
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten fortsetzen kénnen.

Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die empfangnisverhitende Wirkung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten kann

durch die gleichzeitige Einnahme anderer Substanzen beeintrachtigt werden. Dazu

gehoren:

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (z. B. Carbamazepin, Phenytoin und To-
piramat)

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)

- bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline und Griseofulvin

- Barbiturate (Narkosemittel bei Operationen)

- Barbexaclon (zur Behandlung von Epilepsie)

- Primidon (zur Behandlung von Epilepsie)

- Modafinil (zur Behandlung von Schlafstérungen)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z. B. Ritonavir)

- Johanniskraut- (Hypericum) haltige Praparate.

Mittel, die die Darmbewegung anregen (z. B. Metoclopramid) sowie Aktivkohle kén-

nen die Aufnahme der Wirkstoffe von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beeintréch-

tigen.

Sie kdnnen Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten gleichzeitig mit den oben genannten

Arzneimitteln einnehmen. Wahrend der Behandlung mit diesen Arzneimitteln mus-

sen Sie jedoch zusatzlich mechanische Verhitungsmethoden (z. B. ein Kondom) an-

wenden. Bei einigen Arzneimitteln sind diese zusatzlichen Mal3nahmen auch noch

fUr 7 bis 28 Tage nach dem Absetzen des betreffenden Arzneimittels erforderlich.

Fragen Sie diesbezlglich Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende Mittel

(z. B. Sulfonylharnstoffe, Metformin) anwenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung

dieser Arzneimittel verandert werden. Wahrend der Anwendung oraler Empfangnis-

verhitungsmittel kann die Ausscheidung von Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin

und Prednisolon vermindert sein. Dies kann eine gesteigerte und verldangerte Wir-

kung dieser Wirkstoffe zur Folge haben. Bei gleichzeitiger Einnahme von Clofibrat,

Paracetamol, Morphin und Lorazepam ist mit einer verminderten Wirkung dieser

Arzneimittel zu rechnen.

Folgende Arzneimittel/Wirkstoffe kdnnen den Wirkspiegel von Ethinylestradiol er-

hohen:

- Wirkstoffe, die die Sulfatierung von Ethinylestradiol in der Darmwand hemmen,
7. B. Ascorbinsdure oder Paracetamol

- Atorvastatin (Erhohung der AUC von Ethinylestradiol um 20 %)

- Wirkstoffe, die die mikrosomalen Enzyme in der Leber hemmen, wie Imidazol-
Antimykotika (z. B. Fluconazol), Indinavir oder Troleandomycin.

Diese Angaben gelten auch, wenn Sie einen dieser Wirkstoffe kurz vor Beginn der

Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten angewendet haben.

Einige Labortests kdnnen durch Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

beeinflusst werden. Hiervon sind Leber-, Nebennierenrinden- und Schilddriisen-

funktionstests und bestimmte Untersuchungen der Bluteiweil3e, des Kohlenhydrat-

stoffwechsels und der Blutgerinnung betroffen. Teilen Sie daher vor einer Blutun-

tersuchung dem Arzt mit, dass Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einnehmen.

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 Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen
werden. Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
schwanger werden, missen Sie die Einnahme sofort beenden. Die vorausgegange-
ne Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist jedoch kein Grund fir einen
Schwangerschaftsabbruch.

Orale Empfangnisverhitungsmittel wie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten sollten
nur nach dem Abstillen eingenommen werden. Die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten wéhrend der Stillzeit kann die Produktion und die Nahrstoff-
zusammensetzung der Milch ungunstig beeinflussen. Geringste Wirkstoffmengen
gehen in die Muttermilch Uber.

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

Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten enthalten Lactose.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose-Monohydrat (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekanntist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wie sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die erste Filmtablette driicken Sie an der Stelle der Zykluspackung heraus, die mit
dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z. B.,So" fir Sonntag). Schlu-
cken Sie die Tablette unzerkaut mit etwas FlUssigkeit. In Pfeilrichtung entnehmen
Sie nun téaglich eine weitere Filmtablette und nehmen diese moglichst zur selben
Tageszeit - vorzugsweise abends - ein. Der Abstand zwischen den Einnahmen von
zwei Filmtabletten soll mdglichst immer 24 Stunden betragen. Auf der Zykluspa-
ckung sind die Wochentage aufgedruckt. So konnen Sie téglich kontrollieren, ob Sie
die fur den jeweiligen Tag vorgesehene Filmtablette eingenommen haben.
Nehmen Sie 21 Tage lang jeweils eine Filmtablette ein. Darauf folgt eine Einnahme-
pause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich zwei bis vier Tage nach der letzten Ein-
nahme eine menstruationsahnliche Regelblutung ein. Diese wird durch den Abfall
des Hormonspiegels nach Einnahme der letzten Pille ausgelst (,Entzugsblutung”).
Nach der 7-tdgigen Pause setzen Sie die Einnahme aus der nachsten Zykluspackung
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten fort. Es ist dabei ohne Bedeutung, ob die Blutung
bereits aufgehdrt hat oder nicht.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten?

Wenn Sie vorher (wdhrend des letzten Monatszyklus) keine oralen Empféngnisver-
hitungsmittel eingenommen haben:

Nehmen Sie lhre erste Filmtablette Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten am 1. Tag der
nachsten Monatsblutung ein. Der Empfangnisschutz beginnt mit dem ersten Tag
der Einnahme und besteht auch wahrend der 7-tdgigen Pause. Wenn lhre Monats-
blutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Filmtablette am 2. bis 5. Tag der
Monatsblutung ein. Es ist dabei ohne Bedeutung, ob die Blutung bereits aufgehort
hat oder nicht. In diesem Fall mussen Sie jedoch wahrend der ersten 7 Einnahmeta-
ge zusatzlich eine mechanische Verhitungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden
(7-Tage-Regel).

Wenn der Beginn Ihrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zurlickliegt, warten Sie bitte
zunéachst Ihre ndchste Monatsblutung ab. Beginnen Sie erst dann mit der Einnahme
von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten.

Wenn Sie vorher ein anderes orales Kontrazeptivum mit 21 oder 22 Tabletten ein-
genommen haben:

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten regular aufgebraucht werden. Be-
ginnen Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag - ohne Einnahmepause - mit der
Einnahme der ersten Filmtablette Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten. Es ist nicht not-
wendig, die nachste menstruationsdhnliche Entzugsblutung abzuwarten. Sie brau-
chen auch keine zusatzlichen empfangnisverhitenden MalSnahmen zu ergreifen.
Wenn Sie vorher ein tdglich einzunehmendes kombiniertes orales Kontrazeptivum
mit 28 Tabletten verwendet haben:

Nehmen Sie die letzte wirkstoffhaltige Tablette aus der alten Packung ein (am 21.
oder 22.Tag). Beginnen Sie unmittelbar am darauffolgenden Tag - ohne Einnahme-
pause - mit der Einnahme der ersten Filmtablette Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten.
Es ist nicht notwendig, die ndchste menstruationséhnliche Entzugsblutung abzu-
warten. Sie brauchen auch keine zusétzlichen empfangnisverhitenden Mal3nah-
men zu ergreifen.

Wenn Sie vorher ein rein Gestagen-haltiges orales Kontrazeptivum (eine sogenann-
te Minipille") eingenommen haben:

Bei Verwendung eines rein Gestagen-haltigen Praparats kann die menstruations-
dhnliche Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste Filmtablette Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten am Tag nach der letzten Einnahme des rein Gestagen-
haltigen Kontrazeptivums ein. Sie missen dann fur die ersten 7 Tage zusatzlich eine
mechanische Verhttungsmethode (z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie zur Empfdngnisverhltung zuvor 3-Monats-Spritzen oder ein Implantat
(Hormonstdbchen im Oberarm) erhalten haben:

Nehmen Sie die erste Filmtablette Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten an dem Tag
ein, an dem das Implantat entfernt wird bzw. die nachste Spritze geplant wére. Sie
muUssen dann allerdings fiir die ersten 7 Tage eine zusatzliche Verhitungsmethode
(z. B. ein Kondom) anwenden.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im ersten Schwan-
gerschaftsdrittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kénnen Sie sofort
mit der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beginnen. In diesem Fall
brauchen Sie keine zusatzlichen empfangnisverhiitenden MalSnahmen zu ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im 2. Schwangerschaftsdrittel
hatten:

Wenn Sie nicht stillen, kdnnen Sie bereits 21-28 Tage nach der Entbindung mit der
Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beginnen. Sie brauchen dann kei-
ne zusatzlichen empfangnisverhitenden Mainahmen zu ergreifen.

Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, mUssen Sie wahrend der
ersten 7 Tage zusatzliche Verhitungsmethoden (z. B. ein Kondom) anwenden.
Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, gibt es 2 Moglichkeiten:
- schliel3en Sie eine Schwangerschaft zuverldssig aus oder

- warten Sie die ndchste Monatsblutung ab, bevor Sie wieder mit der Einnahme von
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten beginnen.

Stillzeit:
Bitte beachten Sie, dass Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht einnehmen soll-
ten, wenn Sie stillen (siehe hierzu Abschnitt,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wie lange kbnnen Sie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einnehmen?

Sie kdnnen Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einnehmen, so lange eine hormo-
nelle Empfangnisverhitung gewdnscht wird und dem keine gesundheitlichen
Risiken entgegenstehen (siehe Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten durfen nicht ein-
genommen werden" und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten ist erforderlich”). Nach dem Absetzen von Lilia® 0,03 mg/2 mg
Filmtabletten kann sich der Beginn der nachsten Monatsblutung um ungefahr eine
Woche verzogern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer gréBeren
Anzahl Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungserscheinungen auftreten. Es
kannen Ubelkeit, Erbrechen und insbesondere bei jungen Madchen leichte Schei-
denblutungen auftreten. Sprechen Sie in diesem Fall mit einem Arzt. Bei Einnahme
groBerer Mengen missen Sie lhren Arzt aufsuchen, damit die Symptome behandelt
werden kénnen.

Wenn Sie die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit einzunehmen,
mussen Sie dies spatestens innerhalb der néchsten 12 Stunden nachholen. In die-
sem Fall sind keine weiteren empféngnisverhitenden MaSnahmen erforderlich und
Sie kdnnen die Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie den Ublichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden Uberschreiten,
ist die empfangnisverhitende Wirkung von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten nicht
mehr gewahrleistet. Nehmen Sie die letzte vergessene Filmtablette umgehend
ein. Setzen Sie die Einnahme dann zur gewohnten Zeit fort. Dies kann bedeuten,
dass Sie zwei Tabletten an einem Tag einnehmen. Sie missen jedoch wahrend der
nachsten 7 Tage zusatzliche mechanische empfangnisverhiitende Methoden (z. B.
Kondome) anwenden.

Wenn wahrend dieser 7 Tage die angebrochene Zykluspackung zu Ende geht, be-
ginnen Sie sofort mit der Einnahme aus der néchsten Zykluspackung Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten. Sie durfen also zwischen den Packungen keine Einnahmepau-
se machen (7-Tage-Regel). Die Ubliche Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich
bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben. Wahrend der Einnahme der
neuen Zykluspackung kénnen aber hdufig so genannte Durchbruch- bzw. Schmier-
blutungen auftreten. Falls nach dem Aufbrauchen der neuen Zykluspackung Ihre
Monatsblutung ausbleibt, sollte bei lhnen ein Schwangerschaftstest durchgefihrt
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten abbrechen, nehmen
die Keimdrusen ihre volle Funktion schnell wieder auf. Sie kénnen dann wieder
schwanger werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen,
insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder wenn sich lhr
Gesundheitszustand verdndert, und Sie dieses auf Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten
zurlickfUhren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Als hdufigste Nebenwirkungen (>20%) wurden in den klinischen Studien mit
0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat (den Wirkstoffen von Lilia®
0,03 mg/2 mg Filmtabletten) Zwischen- und Schmierblutungen, Kopfschmerzen
und Brustschmerzen angegeben.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhdh-
tes Risiko fur Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arte-
rien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen
Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontra-
zeptiva siehe Abschnitt 2,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten beachten?”.

In einer klinischen Studie erhielten 1.629 Frauen 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg
Chlormadinonacetat. In dieser Studie wurde Uber die folgenden Nebenwirkungen
berichtet:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten):

- Ubelkeit

- Ausfluss aus der Scheide, Schmerzen wéhrend der Monatsblutung, Ausbleiben
der Monatsblutung

Haufig (bis zu 1 von 10 Behandelten):

- Niedergeschlagenheit, depressive Verstimmung, Reizbarkeit, Nervositat

- Schwindel, Migréne (oder Verschlechterung einer vorbestehenden Migrane)

- Sehstoérungen

- Erbrechen

- Akne

- Schmerzen im Unterbauch

- Mudigkeit, Schweregefuhl in den Beinen, Wasseransammlung, Gewichtszunahme
- Blutdruckanstieg

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten):

- Bauchschmerzen, Bldhungen, Durchfall

- Pigmentstoérungen, braunliche Flecke im Gesicht, Haarausfall, trockene Haut

- Ruckenschmerzen, Muskelbeschwerden

- Absonderungen aus der Brustdrise, gutartige Bindegewebsverdnderungen der
Brust, pilzbedingte Infektion der Scheide, Eierstockzyste

- Abnahme des Geschlechtstriebes, vermehrtes Schwitzen

- Verdnderungen der Blutfette einschliellich erhéhtem Gehalt an Triglyceriden

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten):
- Bindehautentziindung, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen
- Plétzliche, meist einseitige Verschlechterung des Horvermogens (Horsturz), Ohr-
gerdusche
- Bluthochdruck, niedriger Blutdruck, Kreislaufzusammenbruch, Bildung von
Krampfadern
- Quaddelbildung auf der Haut (Nesselsucht), allergische Hautreaktion, Hautaus-
schlag (Ekzem), entztindliche Hautrétung, Juckreiz, Verschlechterung einer beste-
henden Schuppenflechte, vermehrte Kérper- und Gesichtsbehaarung
- BrustvergroBerung, Scheidenentziindung, verldngerte und/oder verstarkte Mo-
natsblutung, pramenstruelles Syndrom (kérperliche und seelische Beschwerden
vor Einsetzen der Monatsblutung)
- Gesteigerter Appetit
- 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 vortibergehende, einem Schlaganfall dhnelnde Sympto-
me, die als transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.
Die Wahrscheinlichkeit fir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer
anderen Erkrankung leiden, die dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den
Erkrankungen, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines
Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Sehr selten (bis zu 1 von 10.000 Behandelten):

- Erythema nodosum (Knotenrose)

Kombinierte orale Empféngnisverhttungsmittel wurden ferner mit erhdhten Risi-
ken flr schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusammenhang
gebracht:

- Risiko venoser und arterieller BlutgefaRverschlisse (siehe Abschnitt,Wann beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten erforderlich
ist")

- Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt ,Wann besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten erforderlich ist”)

- Risiko einer Geschwulstentwicklung, z. B.

- von Lebertumoren, die in vereinzelten Féllen zu lebensbedrohlichen Blutungen
in der Bauchhohle flhrten

- Gebarmutterhalskrebs

- Brustkrebs

(siehe Abschnitt, Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von Lilia® 0,03 mg/
2 mg Filmtabletten erforderlich ist)

- Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa).

Bitte lesen Sie die Informationen in Abschnitt ,Wann besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten erforderlich ist” sorgfaltig durch.

Holen Sie sich gegebenenfalls unverziglich Rat bei lhrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Tabletten-
streifen (Zykluspackung) nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

In der Originalverpackung und nicht tiber 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 Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten enthalten:

Eine Filmtablette enthalt als Wirkstoffe 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlorma-
dinonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat; Maisstdrke; Povidon K30; Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Poly(vinylalkohol); Titandioxid (E 171); Macrogol
3350; Talkum; Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,O; Chinolingelb, Aluminiumsalz

Wie Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Lilia® 0,03 mg/2 mg Filmtabletten ist in Packungen mit

1 Zykluspackung,

3 Zykluspackungen und

6 Zykluspackungen

mit je 21 runden, gelben Filmtabletten pro Zykluspackung erhaltlich.
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