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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Melinagyn® - 1 A Pharma 0,075 mg Filmtabletten

Desogestrel

enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Melinagyn - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Melinagyn - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Melinagyn - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Melinagyn - 1 A Pharma ist eine ,,Pille“, die zur Schwangerschafts-
verhiitung angewendet wird. Jede Tablette enthélt eine geringe Men-
ge eines weiblichen Sexualhormons, des Gestagens Desogestrel.
Diese Art von Verhiitungspille wird als reine Gestagen-,,Pille* oder
als Minipille bezeichnet. Im Gegensatz zur kombinierten ,,Pille” ent-
hélt die Minipille kein Estrogen-Hormon.

Wie andere Minipillen bewirkt Melinagyn - 1 A Pharma, dass die Sa-
menzellen am Eindringen in die Gebarmutter gehindert werden. Im
Unterschied zu anderen Minipillen verhindert Melinagyn - 1 A Phar-
ma auch die Ausreifung der Eizelle.

Im Gegensatz zu den kombinierten ,Pillen“ kann Melinagyn -
1 A Pharma von Frauen angewendet werden, die keine Estrogene
vertragen oder stillen. Ein Nachteil ist, dass es wahrend der Einnah-
me von Melinagyn - 1 A Pharma zu unregelméBigen Blutungen kom-
men kann. Die Regelblutung kann bei lhnen auch ganz ausbleiben.

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

Allgemeine Hinweise

Wie andere hormonelle Verhltungsmittel bietet Melinagyn -
1 A Pharma keinen Schutz vor HIV-Infektionen oder anderen
sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Melinagyn - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Desogestrel oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

¢ wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten

wenn Sie eine Thrombose haben. Bei einer Thrombose bildet

sich ein Blutgerinnsel in einem BlutgefaB (z. B. in den Beinen [tiefe

Venenthrombose] oder in der Lunge [Lungenembolie]).

e wenn Sie eine Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) oder eine
schwere Lebererkrankung haben oder hatten und sich lhre Le-
berfunktion noch nicht normalisiert hat

¢ wenn Sie einen Sexualhormon-abhéngigen bdsartigen Tumor ha-
ben wie z.B. Brustkrebs. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen, wenn Sie einen solchen Tumor haben oder ein Verdacht
auf einen solchen Tumor besteht.

¢ wenn Sie nicht abgeklarte vaginale Blutungen haben

Sprechen Sie vor der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma mit
lhrem Arzt, wenn eine dieser Gegebenheiten auf Sie zutrifft. lhr
Arzt wird lhnen gegebenenfalls eine nicht-hormonelle Methode zur
Schwangerschaftsverhiitung empfehlen. Wenden Sie sich umge-
hend an lhren Arzt, wenn eine dieser Gegebenheiten erstmals wéh-
rend der Anwendung von Melinagyn - 1 A Pharma auftritt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie vor der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma lhren

Arzt, wenn eines der folgenden Symptome auftritt, bereits besteht

oder sich verschlechtert:

e Auftreten von Brustkrebs in der Vergangenheit

Sie durfen Melinagyn - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie

Brustkrebs haben.

Leberkrebs, da ein Einfluss von Melinagyn - 1 A Pharma nicht

ausgeschlossen werden kann

Auftreten eines Blutgerinnsels in einem BlutgefaB in der Vergan-

genheit

Sie dirfen Melinagyn - 1 A Pharma nicht einnehmen, wenn Sie

ein Blutgerinnsel haben.

e Zuckerkrankheit

Epilepsie (siehe Abschnitt ,Anwendung von Melinagyn - 1 A Phar-

ma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Tuberkulose (siehe Abschnitt ,Anwendung von Melinagyn -

1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

¢ hoher Blutdruck

¢ gelblich-braune Pigmentflecken der Haut (sogenannte Schwan-
gerschaftsflecken), vor allem im Gesicht (Chloasmen) oder Auf-
treten dieser in der Vergangenheit
In diesem Fall sollten Sie direkte Sonneneinstrahlung oder UV-
Strahlung vermeiden.

Erfolgt die Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma unter einer dieser
Gegebenheiten, kann es erforderlich sein, Sie sorgféltig zu tberwa-
chen. Ihr Arzt kann Ihnen erkléren, was zu tun ist.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Melina-
gyn - 1 A Pharma einnehmen.

Brustkrebs
Tasten Sie Ihre Brust regelméBig ab. Informieren Sie sofort Ihren Arzt,
wenn Sie einen Knoten in lhrer Brust ertasten.

Brustkrebs wurde bei Frauen, die eine kombinierte ,,Pille” einneh-
men, geringfuigig haufiger festgestellt als bei Frauen gleichen Alters,
die eine kombinierte ,,Pille* nicht einnehmen. Wenn Frauen aufho-
ren, eine kombinierte ,,Pille” einzunehmen, verringert sich das Risiko
kontinuierlich, so dass es 10 Jahre danach dem Risiko von Frauen
entspricht, die nie eine ,Pille” eingenommen haben. Bis zum Alter
von 40 Jahren ist Brustkrebs selten, das Risiko steigt jedoch mit zu-
nehmendem Alter der Frau an. Daher werden mehr zusatzliche Fal-
le von Brustkrebs festgestellt, wenn die Frau bis zu einem héheren
Alter die ,Pille” einnimmt. Es ist nicht so wichtig, wie lange sie eine
kombinierte ,,Pille” insgesamt einnimmt.

Bei 10.000 Frauen, die eine kombinierte ,Pille” bis zu 5 Jahre lang
einnehmen, aber die Einnahme im Alter von 20 Jahren beenden,
wirden bis zu 10 Jahre nach Beendigung der Einnahme neben den
4 normalerweise in dieser Altersgruppe diagnostizierten Fallen von
Brustkrebs weniger als ein zusétzlicher Fall festgestellt werden. Ent-
sprechend wirden bei 10.000 Frauen, die die ,,Pille“ bis zu 5 Jahre
lang nehmen, aber die Einnahme im Alter von 30 Jahren beenden,
neben den 44 normalerweise diagnostizierten Fallen von Brustkrebs
5 zusétzliche Falle diagnostiziert werden. Bei 10.000 Frauen, die die
+Pille” bis zu 5 Jahre lang nehmen, aber die Einnahme im Alter von
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40 Jahren beenden, wirden neben den 160 normalerweise diag-
nostizierten Fallen von Brustkrebs 20 zusatzliche Falle diagnosti-
ziert werden.

Es wird angenommen, dass das Brustkrebsrisiko unter der Einnah-
me einer reinen Gestagen-,Pille“ wie Melinagyn - 1 A Pharma dem
unter der Einnahme einer kombinierten ,Pille” &hnlich ist, aber die
Hinweise sind weniger schllssig.

Brustkrebs scheint bei Frauen, die eine kombinierte ,,Pille” einneh-
men, seltener bereits fortgeschritten zu sein, als bei Frauen, die
keine kombinierte ,,Pille“ einnehmen. Es ist nicht bekannt, ob das
unterschiedliche Brustkrebsrisiko auf die Einnahme einer kombinier-
ten ,Pille” zurlickzuflihren ist. Moglicherweise werden die Frauen
haufiger untersucht, sodass der Brustkrebs friher festgestellt wird.

Blutgerinnsel (Thrombose)

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn Sie mdgliche An-
zeichen eines Blutgerinnsels bemerken (siehe auch ,RegelmaBige
Kontrolluntersuchungen”).

Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel, das ein BlutgefaB verschlie-
Ben kann. Eine Thrombose tritt manchmal in den tiefen Beinvenen
auf (tiefe Venenthrombose). Wenn sich ein solches Blutgerinnsel von
der Vene, wo es entstanden ist, I0st, kann es die Arterien der Lunge
erreichen und verschlieBen und eine sogenannte ,Lungenembolie”
ausldsen, die zum Tod fuhren kann.

Eine Lungenembolie kann zu Schmerzen in der Brust, Atemnot, Kol-
laps oder sogar zum Tod flihren.

Eine tiefe Venenthrombose kommt selten vor. Sie kann sowohl bei
Frauen auftreten, die die ,,Pille“ einnehmen, als auch bei Frauen, die
keine ,Pille“ anwenden. Sie kann auch wéhrend einer Schwanger-
schaft auftreten.

Die Anwendung einer kombinierten ,Pille” erhdht das Risiko einer
Frau, ein Blutgerinnsel in einer Vene zu erleiden. Es wird angenom-
men, dass das Risiko unter der Einnahme von reinen Gestagen-
+Pillen” wie Melinagyn - 1 A Pharma niedriger ist, als unter der Ein-
nahme kombinierter ,,Pillen®.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 18 Jahren, da die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Desogestrel nicht nachge-
wiesen ist. Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von Melinagyn - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden. Diese kdnnen lhnen sagen, ob Sie
zusatzliche VerhitungsmaBnahmen anwenden mussen.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die empféngnisverhiitende Wir-

kung von Melinagyn - 1 A Pharma abschwéchen:

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, wie z.B.

- Primidon, Phenytoin

- Phenobarbital

- Carbamazepin, Oxcarbazepin
- Topiramat, Felbamat

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, wie z.B. Rito-
navir, Nelfinavir

* Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose, wie z.B. Rifampi-
cin, Rifabutin oder von anderen Infektionskrankheiten, wie z.B.
Griseofulvin)

e medizinische Kohle, ein Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
verstimmung siehe Abschnitt 3 unter ,Erbrechen oder schwerer
Durchfall“

e Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen

Melinagyn - 1 A Pharma kann die Wirkung anderer Arzneimittel be-
einflussen, z.B. Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems oder zur Behandlung anderer Krankheiten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Schwangerschaft

Nehmen Sie Melinagyn - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, schwanger sein zu kdnnen.

Stillzeit

Melinagyn - 1 A Pharma kann in der Stillzeit angewendet werden.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie stillen und Melinagyn -
1 A Pharma einnehmen mdchten.

Melinagyn - 1 A Pharma beeinflusst weder die Bildung noch die
Qualitat der Muttermilch. Geringe Mengen des Wirkstoffs von Melina-
gyn - 1 A Pharma gehen jedoch in die Muttermilch Uber.

Die Gesundheit von Kindern, die 7 Monate lang gestillt wurden und
deren Mutter Melinagyn - 1 A Pharma einnahmen, wurde bis zum
Alter von 2,5 Jahren untersucht.

Es wurden keine Auswirkungen auf das Wachstum oder die Entwick-
lung der Kinder beobachtet.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Es gibt keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Aufmerk-
samkeit und Konzentration durch die Anwendung von Melinagyn -
1 A Pharma.

Melinagyn - 1 A Pharma enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Melinagyn - 1 A Pharma erst nach Rucksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

RegelméBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie Melinagyn - 1 A Pharma einnehmen, wird Ihr Arzt Sie auf-
fordern, regelmaBig zu Kontrolluntersuchungen zu kommen. Im All-
gemeinen ist die Haufigkeit und Art dieser Kontrolluntersuchungen
von lhrer individuellen Situation abhangig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Informieren Sie so bald wie méglich lhren Arzt, wenn Sie

e mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie z.B.
- starke Schmerzen oder Schwellung in einem lhrer Beine
- nicht abgeklarte Schmerzen in der Brust
- Atemnot
- ungewodhnlicher Husten, insbesondere Bluthusten.

e plotzlich heftige Magenschmerzen haben oder Gelbsucht (als
mogliche Anzeichen einer Leberfunktionsstérung kénnen eine
Gelbfarbung der Haut, des WeiBen Ihrer Augen oder dunkler
Urin auftreten).

e einen Knoten in lhrer Brust ertasten. Dies kdnnte ein Anzeichen
fur Brustkrebs sein.

e plotzlich heftige Schmerzen im Unterleib oder in der Magen-
gegend haben. Dies konnte ein Anzeichen fiir eine Schwan-
gerschaft auBerhalb der Gebarmutter, eine sogenannte ekto-
pische Schwangerschaft, sein.

e demné&chst bettlagerig sein werden oder operiert werden. Wen-
den Sie sich mindestens 4 Wochen vorher an lhren Arzt.

e ungewohnlich schwere vaginale Blutungen haben.

e vermuten, dass Sie schwanger sind.

Wie ist Melinagyn - 1 A Pharma
einzunehmen?

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

Art der Anwendung
Nehmen Sie 1 Tablette téglich zusammen mit etwas Wasser ein. Sie
sollten die Tabletten jeden Tag etwa zur gleichen Zeit einnehmen.

Ein Blisterstreifen enthalt 28 Tabletten. Die Wochentage, an denen
die Tabletten jeweils eingenommen werden sollen, sind bei jeder Ta-
blette auf der Blisterpackung aufgedruckt. Wenn Sie mit der Einnah-
me zum Beispiel an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie die Ta-
blette mit der Kennzeichnung ,,MI“ ein. Folgen Sie der Pfeilrichtung
auf dem Blisterstreifen, bis alle 28 Tabletten eingenommen sind.

Wenn die Tabletten einer Blisterpackung aufgebraucht sind, missen
Sie am néchsten Tag eine neue Blisterpackung anfangen —d. h. ohne
Unterbrechung und Abwarten einer Blutung.

Auch wenn bei der Anwendung von Melinagyn - 1 A Pharma Blu-
tungen auftreten, miissen Sie die Einnahme wie gewohnt fortsetzen.

Einnahme der ersten Packung
e \Wenn Sie im vorangegangenen Monat kein hormonelles Verhi-
tungsmittel angewendet haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma am
1. Zyklustag, d.h. am 1. Tag lhrer Regelblutung. Sie sind dann
sofort gegen eine Schwangerschaft geschitzt.
Sie kdnnen auch an den Tagen 2-5 lhres Zyklus mit der Einnahme
beginnen. In diesem Fall miissen Sie jedoch an den ersten 7 Tagen
der Tabletteneinnahme eine zusétzliche Methode zur Schwanger-
schaftsverhltung (z. B. Kondom) anwenden.
e Wechsel von einer kombinierten ,Pille“, einem Vaginalring oder
einem transdermalen Pflaster
Sie kdnnen mit der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma am Tag
nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette lhrer zuvor
eingenommenen ,Pille” beginnen.
Beim Wechsel von einem Vaginalring bzw. Pflaster kénnen Sie
am Tag der Entfernung des Rings oder Pflasters beginnen. Wenn
Sie dieser Anleitung folgen, missen Sie keine zusatzliche Verhu-
tungsmethode anwenden.
Sie missen mit der Einnahme spéatestens beginnen
- am Tag nach den tablettenfreien Tagen oder
- nach der letzten unwirksamen Tablette Ihrer vorherigen ,,Pille” oder
- wenn die Anwendung des nachsten Vaginalrings oder Pflasters
fallig ware.
In diesem Fall missen Sie jedoch an den ersten 7 Tagen der Tab-
letteneinnahme eine zusatzliche Methode zur Schwangerschafts-
verhitung (z. B. Kondom) anwenden.
e \Wechsel von einer anderen reinen Gestagen-,,Pille“ (Minipille), einer
Injektion, einem Implantat oder einem intrauterinen System (IUS)
Sie kénnen an jedem Tag lhre derzeitige ,,Pille* absetzen und am
Tag nach der letzten Einnahme auf Melinagyn - 1 A Pharma um-
steigen. Sie kdnnen von einem Implantat oder intrauterinen System
am Tag der Entfernung wechseln. Bei einer Injektion kdnnen Sie
wechseln, wenn die nachste Injektion fallig ware. Sie missen keine
zusétzliche Methode zur Schwangerschaftsverhiitung anwenden.
Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.
Nach einer Entbindung
Sie kénnen mit der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma zwi-
schen dem 21. und 28. Tag nach der Geburt beginnen. Wenn Sie
spéter als Tag 21 beginnen, missen Sie an den ersten 7 Tagen
der Tabletteneinnahme des ersten Einnahmezyklus eine zusétzli-
che Methode zur Schwangerschaftsverhitung, wie z. B. ein Kon-
dom, anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten,
sollte vor Beginn der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.
Wenn Sie stillen, lesen Sie Abschnitt 2 unter ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit*”.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Melinagyn - 1 A Pharma sollte bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden, da die Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit nicht nachgewiesen wurde (siehe Abschnitt 2 ,Kinder
und Jugendliche®).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Melinagyn - 1 A Phar-
ma eingenommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie zu viele Tab-
letten von Melinagyn - 1 A Pharma eingenommen haben oder wenn
ein Kind Tabletten eingenommen hat.

Berichte Uber schwerwiegende schéadliche Wirkungen durch die Ein-
nahme zu vieler Tabletten liegen nicht vor. Die Einnahme mehre-
rer Tabletten kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen. Bei jungen
Frauen kénnen vaginale Blutungen auftreten.

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

e Weniger als 12 Stunden verspétete Einnahme

Der Empfangnisschutz ist nicht reduziert. Nehmen Sie die verges-
sene Tablette sobald Sie es bemerken und die nachsten Tabletten
wieder zu den gewohnten Zeitpunkten ein.

Mehr als 12 Stunden verspatete Einnahme

Die Zuverlassigkeit von Melinagyn - 1 A Pharma kann vermindert
sein. Je mehr aufeinander folgende Tabletten Sie vergessen ha-
ben, desto hoher ist das Risiko, dass die empfangnisverhiitende
Wirkung vermindert ist. Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette
sobald Sie es bemerken und die nachsten Tabletten wieder zu den
gewohnten Zeitpunkten ein. Wenden Sie auBerdem in den nachs-
ten 7 Tagen eine zusétzliche Methode zur Schwangerschaftsver-
hdtung, z.B. ein Kondom, an.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie in der ersten Woche der Tab-
letteneinnahme 1 oder mehrere Tabletten vergessen haben und in
der Woche zuvor Geschlechtsverkehr hatten, da die Méglichkeit
einer Schwangerschaft besteht.

Erbrechen oder schwerer Durchfall

Erbrechen oder die Einnahme von medizinischer Kohle innerhalb von
3-4 Stunden nach der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma oder
starker Durchfall reduzieren die Wirkstoffaufnahme in den Kérper. Die
Situation ist mit der einer vergessenen Tabletteneinnahme vergleich-
bar. Sie missen so bald wie mdglich eine weitere Tablette einnehmen

und zwar mdéglichst innerhalb von 12 Stunden nach der tblichen Ein-
nahmezeit. Wenn dies nicht mdglich ist oder wenn bereits 12 Stunden
verstrichen sind, folgen Sie den Anweisungen unter ,Wenn Sie die
Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma vergessen haben”.

Wenn Sie die Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma
abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma beenden
wann Sie méchten. Von dem Tag an, an dem Sie die Einnahme be-
enden, sind Sie nicht langer vor einer Schwangerschaft geschitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie jegliche unerwiinschte Wirkungen, besonders
schwere oder lang anhaltende Wirkungen, bemerken.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die schwerwiegenden unerwiinschten Wirkungen in Verbindung mit
der Anwendung von Melinagyn - 1 A Pharma sind unter ,,Brustkrebs®
und ,,Blutgerinnsel (Thrombose)* im Abschnitt 2 beschrieben. Bitte
lesen Sie diesen Abschnitt zu lhrer weiteren Information sorgféltig
durch und wenden Sie sich gegebenenfalls umgehend an lhren Arzt.

UnregelméBige vaginale Blutungen

Wahrend der Einnahme von Melinagyn - 1 A Pharma kénnen unre-
gelmaBige vaginale Blutungen auftreten. Hierbei kann es sich ledig-
lich um leichte Schmierblutungen oder um starkere Blutungen han-
deln, die einer leichten Regelblutung &hneln. Die Blutungen kénnen
bei Ihnen auch ganz ausbleiben. Die unregelmaBigen Blutungen sind
kein Anzeichen flr eine verminderte empfangnisverhitende Wirkung
von Melinagyn - 1 A Pharma. Im Allgemeinen miissen Sie nichts un-
ternehmen; fahren Sie mit der Einnahme von Melinagyn - 1 A Phar-
ma einfach fort. Wenn die Blutungen jedoch stark sind oder langer
anhalten, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden.

Weitere Nebenwirkungen kénnen mit folgenden Haufigkeiten auf-
treten:

Haufig, bei mehr als 1 Anwenderin von 100

e veranderte Stimmungslage

e depressive Verstimmung

vermindertes sexuelles Verlangen
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Akne

Brustschmerzen

unregelméBige oder keine Regelblutungen
Gewichtszunahme

Gelegentlich, bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000
e vaginale Infektion

e Schwierigkeiten beim Tragen von Kontaktlinsen
Erbrechen

Haarausfall

Menstruationsschmerzen

Zyste des Eierstocks

e Midigkeit

Selten, bei 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000
e Hautausschlag

¢ Nesselsucht

e Hautverénderungen (Erythema nodosum)

e ektopische Schwangerschaft

Abgesehen von diesen Nebenwirkungen kann Brustausfluss auf-
treten.

Sie mlssen lhren Arzt sofort aufsuchen, wenn Sie Anzeichen eines
Angioddems bemerken, wie Schwellungen des Gesichts, der Zunge
oder des Rachens, Schwierigkeiten beim Schlucken, oder Nessel-
sucht und Schwierigkeiten beim Atmen.

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

Wie ist Melinagyn - 1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes
bemerken: Sichtbare Anzeichen von Qualitdtsminderung.

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

Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

Was Melinagyn - 1 A Pharma 0,075 mg Filmtabletten

enthalten

e der Wirkstoff ist: Desogestrel

¢ die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstéar-
ke, Povidon K 30, Stearinséaure (Ph.Eur.), all-rac-a-Tocopherol,
hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Macrogol, Titandi-
oxid (E171), Polysorbat 80

Wie Melinagyn - 1 A Pharma 0,075 mg Filmtabletten
aussehen und Inhalt der Packung

Melinagyn - 1 A Pharma ist eine weiBe, runde Filmtablette.
Melinagyn - 1 A Pharma ist in Packungen mit 1, 3 oder 6 Blister-
packungen erhdltlich, die einzeln in aluminiumbeschichteten Beuteln
mit jeweils 28 Tabletten verpackt sind.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Ver-
kehr 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

Danemark  Desogestrel ,,1 A Farma“

Deutschland Melinagyn - 1 A Pharma 0,075 mg Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbei-
tet im Juni 2012.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50046514

Code: 46144774 - Laetus: 462 - Size: 200x450mm
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