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Gebrauchsinformation: Information fiur die Anwenderin

Minisiston®
0,030 mg /7 0,125 mg Uberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden.

- Wenn eine der aufgefiuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die

nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was

ist Min

ston® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Minisiston® beachten?
3. Wie ist Minisiston® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Minisiston® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen.

1.

2.1

Was ist Minisiston® und wofiir wird es angewendet?

Minisiston® ist ein hormonales Kombinationspraparat fiir Frauen zur Schwangerschaftsverhiitung

(kombiniertes orales Kontrazeptivum, hier allgemein als ,,Pille”“ bezeichnet). Es enthalt ein

Gelbkérperhormon (Levonorgestrel) und ein Estrogen (Ethinylestradiol).

Minisiston® wird angewendet zur Schwangerschaftsverhiitung bei Frauen.

Was missen Sie vor der Einnahme von Minisiston® beachten?

Minisiston® darf nicht eingenommen werden:

e bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Thrombose, Thromboembolie) in Venen (z.
tiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie),

e bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei
Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen (z. B.
anfallartiges Engegefihl im Brustkorb — so genannte Angina pectoris — oder anfallsweise
auftretende, durch Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Stérungen wie Sehstdérungen oder
Muskel ldahmung),

e bei bekannter Veranlagung fir die Bildung von Blutgerinnseln in Venen oder Arterien (z. B.
Resistenz gegen aktiviertes Protein C oder Mangel an Antithrombin 111, an Protein C oder an
Protein S oder eine andere mit Thromboseneigung einhergehende Gerinnungsstorung des Blutes,
Herzklappenerkrankung oder Herzrhythmusstdrung),

e bei vorausgegangenem Schlaganfall,

e wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,,Die ,Pille“ und GefaBerkrankungen*),

e wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht zufrieden stellend behandelt ist,

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden und lhre GefalRe dadurch bereits
geschadigt sind,

e bei Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungsstdrungen (so genannter Aura)

einhergeht,

e bei bestehender oder vorausgegangener Entzindung der Bauchspeicheldrise, wenn diese mit einer
schweren Fettstoffwechselstdrung einhergeht,

e bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfunktionsstdrungen, solange sich die Leberwerte im
Blut nicht wieder normalisiert haben (auch beim Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),

e bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwilsten (gutartig oder bdsartig),

e bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangenen Krebserkrankungen (z. B. der Brust oder der
Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshormonen beeinflusst werden,

e bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht geklart ist,

e bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursache dafir nicht geklart ist,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder einen der
sonstigen Bestandteile von Minisiston® sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere Risikofaktoren fur die Bildung von Blutgerinnseln

vorliegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Minisiston® ist erforderlich:

Wenn wahrend der Einnahme von Minisiston® eine der unter 2.1 (,Minisiston® darf nicht eingenommen
werden*) genannten Erkrankungen oder Umstdnde das erste Mal auftritt, missen Sie Minisiston®
absetzen.

Sie sollten die Einnahme von Minisiston® auch sofort beenden,

e wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben, schwanger zu sein,

e wenn bei Ihnen Anzeichen fir eine Venenentzindung oder ein Blutgerinnsel auftreten (siehe 2.2.3

,Die ,Pille“ und GefaRerkrankungen*),
e wenn Ihr Blutdruck standig auf Werte uber 140/90 mmHg ansteigt (die neuerliche Einnahme der

»Pille” kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruckwerte unter Blutdruck senkender Behandlung

normalisiert haben),

e wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) oder bei langerer Ruhigstellung
(siehe auch 2.2.3 ,Die ,Pille® und GefaRerkrankungen),
e wenn Migréne zum ersten Mal auftritt oder sich verschlechtert,

e wenn es zu ungewohnt haufigen, anhaltenden oder starken Kopfschmerzen kommt, auch plotzlich mit

Zeichen einer so genannten Aura auftretend,
e wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siehe auch 2.2.4 ,Die ,Pille“ und Krebs*),

e wenn sich lhre Haut und das Augenweil3 gelb verfarben, lhr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell

werden (so genannte Gelbsucht) oder wenn lhre Haut am ganzen Kdrper juckt,
e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte plétzlich erhéht sind,
e wenn Sie an einer bestimmten, in Schiben auftretenden Stérung der Blutfarbstoffbildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der Anwendung von Minisiston® erneut auftritt.
Eine besondere arztliche Uberwachung ist erforderlich,

e wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,
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e wenn Sie eine Neigung zu Entzindungen in oberflachlichen Venen (Phlebitis) oder ausgepragte
Krampfadern haben,

e wenn bei lhnen Durchblutungsstdorungen an Handen oder FuRen bestehen,

e wenn bei lhnen mehrfach ein Blutdruckwert Uber 140/90 mmHg gemessen wurde,

e wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstdrung bekannt ist,

e wenn bei lhnen eine Sichelzellenanamie bekannt ist,

e wenn bei lhnen friher einmal eine Lebererkrankung aufgetreten ist,

e wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase bekannt ist,

e wenn Sie unter Migrane leiden,

e wenn Sie unter Depressionen leiden,

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) oder wenn bei Ihnen die Fahigkeit, Glucose
abzubauen, eingeschrankt ist (verminderte Glucosetoleranz). Es kann sein, dass sich unter der
Anwendung von Minisiston® die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit andert,

e wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,Die ,Pille“ und GefaBerkrankungen),

e« wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer Zunahme epileptischer Anfalle unter Minisiston®
sollte die Anwendung anderer empfangnisverhitender Methoden in Betracht gezogen werden,

e wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstanzes (Chorea minor Sydenham) erkrankt sind,

e wenn Sie an einer chronisch-entziundlichen Darmerkrankung leiden (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa),

e wenn bei lhnen ein hamolytisch-uramisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fihrt) bekannt ist,

e wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom) leiden,

e wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhérigkeit leiden (Otosklerose),

e bei langerer Ruhigstellung (siehe 2.2.3 ,Die ,Pille“ und GefaRerkrankungen*),

e wenn Sie Ubergewichtig sind,

e wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Immunsystems, der so genannten Schmetterlingsflechte
(systemischer Lupus erythematodes), erkrankt sind,

e wenn Sie 40 Jahre oder alter sind.

Die ,,Pille” und GefalRerkrankungen

Die Anwendung der ,,Pille” birgt im Vergleich zur Nichtanwendung ein erhéhtes Risiko fir das Auftreten

von Venenverschlissen, die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie). Das zusatzliche

Risiko ist wadhrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung der ,,Pille* am hochsten. Dieses

erhohte Risiko bei der Anwendung der ,Pille” ist niedriger als das Risiko einer Thrombose bei einer

Schwangerschaft, das auf 60 Falle pro 100.000 Schwangerschaften geschatzt wird. In 1- 2 % der Falle

fuhrt ein solcher GefaBverschluss zum Tode.

Die Haufigkeit eines Venenverschlusses durch ,,Pillen“ mit dem Wirkstoff Levonorgestrel und mit 0,030

mg Ethinylestradiol liegt bei ungeféahr 20 Fallen pro 100.000 Frauen, die die ,,Pille*“ ein Jahr lang

angewendet haben.

Ein GefalBverschluss kann auch in einer Schlagader (Arterie) auftreten, z. B. in den HerzkranzgefaRen

oder in den Arterien, die das Gehirn versorgen, und so zu einem Herzinfarkt oder einem Schlaganfall

fiuhren. GefalRverschlisse kdnnen auch in den Blutgefalen von Leber, Darm, Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kénnen auf eine Thromboembolie hindeuten. Wenn Sie eines dieser Anzeichen an

sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein und suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf:

e ungewdhnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein,

e Schmerz und Engegefuhl in der Brust, moglicherweise in den linken Arm ausstrahlend,

e plotzlich auftretende Atemnot,

e heftiger Husten ohne klare Ursache,

e ungewdhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

e plotzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust,

e Doppeltsehen,

e undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder Verlust der Sprache,

e Schwindel,

e Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall,

e plotzliche Schwache oder Taubheitsgefiuhl einer Korperhalfte oder in einem Korperteil,

e Bewegungsstodrungen (gestdrte Motorik),

e schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko fur GefaRBverschliusse in den Venen steigt:

e mit zunehmendem Alter,

e beim Vorkommen von GefalRverschlissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
jungen Jahren,

e bei langerer Ruhigstellung, groBerer Operation, Operation an den Beinen oder groBen Verletzungen.
In diesen Fallen sollte die Anwendung der ,,Pille“ unterbrochen werden (mindestens 4 Wochen vor
dem Eingriff) und erst 2 Wochen nach Ende der Ruhigstellung wieder begonnen werden. Falls
Minisiston® nicht rechtzeitig abgesetzt wurde, sollte eine Thromboseprophylaxe in Betracht gezogen
werden;

e bei Fettsucht (Body Mass Index tber 30 kg/m?),

e iIn den ersten dreil bis vier Wochen nach einer Geburt oder nach einer Fehlgeburt im zweiten
Drittel der Schwangerschaft.

Die Bedeutung von Krampfadern und Entzindung in oberflachlichen Venen (Phlebitis) fur die Entstehung

oder den fortschreitenden Verlauf einer vendsen Thrombose ist nicht geklart.

Das Risiko fur Gefalverschlisse in den Arterien steigt:

e durch Rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem Zigarettenkonsum nimmt das Risiko noch weiter
zu. Frauen, die alter als 30 Jahre sind, sollen deshalb nicht rauchen, wenn sie hormonhaltige
Arzneimittel zur Verhitung einer Schwangerschaft anwenden. Wenn auf das Rauchen nicht verzichtet
wird, sollen andere Verhitungsmethoden angewendet werden, besonders beim Vorliegen weiterer
Risikofaktoren,

e mit zunehmendem Alter,

e bei Stdrungen des Fettstoffwechsels,

e Dbei deutlichem Ubergewicht,

e bei Bluthochdruck,

e bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

e bei Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhofflimmern),
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e beim Vorkommen von GefaRverschlissen bei nahen Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
frihem Alter,

e bei Migrane, insbesondere Migrane mit so genannter Aura.

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefaRe beteiligt sein koénnen, sind unter anderem

Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythematodes: eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems),

hamolytisch-uramisches Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fiuhrt) und

chronisch-entzindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren fur vendse bzw.

arterielle GefaRverschliusse kann ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen.

Das erhohte Risiko fir einen GefalRverschluss im Wochenbett muss bericksichtigt werden.

Die ,,Pille* und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,,Pille” wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Vergleich zu

Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,,Pille” verhiten. Nach Absetzen der ,Pille* verringert sich

dieses Risiko allméhlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen Anwenderinnen der ,Pille*

und anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusatzlicher Brustkrebsfalle

bei Frauen, die zurzeit die ,Pille” anwenden oder fruher angewendet haben, klein im Vergleich zu

ihrem Gesamtrisiko fur Brustkrebs.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler Mittel zur

Empfangnisverhitung einen Risikofaktor fur die Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt bei

Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus infiziert ist (humanes

Papillomavirus).

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem Ausmal} dieses Ergebnis durch andere Faktoren (z. B.

Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der Anwendung mechanischer Verhutungsmethoden)

beeinflusst wird.

Sehr selten konnen gutartige, aber dennoch geféhrliche Lebertumoren auftreten, die aufbrechen und

lebensgefahrliche innere Blutungen verursachen konnen. Studien haben ein erhdhtes Risiko fir die

Entwicklung von Leberzellkrebs bei einer Langzeitanwendung der ,Pille“ gezeigt; allerdings ist diese

Krebserkrankung sehr selten.

Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhohung des Blutdrucks bei Frauen, die die ,,Pille* einnehmen, wurde aus der Praxis

berichtet. Dies tritt haufiger bei alteren Anwenderinnen und fortgesetzter Einnahme auf. Die

Haufigkeit von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkdrperhormon zu. Wenden Sie eine andere

VerhiUtungsmethode an, wenn es bei lhnen durch Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen ist oder

Sie an bestimmten Nierenerkrankungen leiden (fragen Sie hierzu bitte lhren Arzt; siehe auch 2.1

Minisiston® darf nicht eingenommen werden*, 2.2.1 ,Sie sollten die Einnahme von Minisiston® auch

sofort beenden* und 2.2.2 ,Eine besondere arztliche Uberwachung ist erforderlich*).

Pigmentflecken

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasmen) auftreten, insbesondere

bei Frauen, die diese bereits wdhrend einer Schwangerschaft hatten. Frauen mit dieser Veranlagung

sollten sich daher wahrend der gesamten Einnahmephase der ,,Pille* nicht direkt der Sonne oder ultra-

violettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Erbliches Angioddem

Wenn Sie an einer erblichen, meist schmerzhaften, starken Schwellung tiefer Hautgewebe (Angioddem)

leiden, konnen Estrogene diese Beschwerden ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten umgehend lhren

Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht,

Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Unregelmalige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelmédfigen Blutungen (Schmier-

oder Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese unregelmaligen

Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein

regelmaBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist moglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer

Abbruchblutung kommt. Wenn Minisiston® wie unter 3. ,Wie ist Minisiston® einzunehmen?*“ beschrieben,

eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten

ausgebliebenen Abbruchblutung nicht vorschriftsmallig erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die

Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden,

bevor die Einnahme von Minisiston® fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es lédngere Zeit dauern, bis wieder ein normaler Zyklus ablauft.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiutende Wirkung kann durch das Vergessen der Einnahme, Erbrechen,

Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige Einnahme anderer Arzneimittel

verringert werden.

Wenn Minisiston® und johanniskrauthaltige Praparate gleichzeitig eingenommen werden, wird eine

zusatzliche Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) empfohlen.

Bitte beachten Sie dazu 2.3 (,,Bei Einnahme von Minisiston® mit anderen Arzneimitteln*) und 3.5 (,,Was

ist zu beachten, wenn Sie an Erbrechen und Durchfall leiden?*).

Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie Minisiston” anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu lhrer

Krankenvorgeschichte und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine grindliche

allgemeinarztliche und frauendrztliche Untersuchung einschliellich Untersuchung der Brust und

Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefuhrt. Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie

die ,,Pille” einnehmen, sollten diese Untersuchungen regelmalig wiederholt werden. Bitte teilen Sie

Ihrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Minisiston® schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder anderen sexuell (bertragbaren Krankheiten.

Bei Einnahme von Minisiston® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden

bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen zwischen Minisiston® und anderen Arzneimitteln kénnen zum Verlust der

empfangnisverhitenden Wirksamkeit von Minisiston® und/oder zu Durchbruchblutungen fihren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Minisiston® beeintrachtigen:

e Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhdhen (z. B. Metoclopramid),

e Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hydantoine (z. B. Phenytoin), Barbiturate,
Barbexaclon, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat,

e einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin), bestimmten
anderen bakteriellen Infektionen (z. B. Ampicillin, Tetracyclin) oder Pilzinfektionen (z. B.
Griseofulvin),
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e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),

e Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie, einer Storung des Nervensystems),

e pflanzliche Préparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel behandelt werden, sollte zusatzlich zu
Minisiston® eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) angewendet werden. Bei
einigen der oben genannten Arzneimittel sind diese zusatzlichen empfangnisverhutenden Malnahmen
nicht nur wahrend der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch
noch 7 bis 28 Tage daruber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werden muss als ,,Pillen in der aktuellen
Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme der ,Pillen“ aus der nachsten Minisiston®-
Blisterpackung ohne eine 7-tagige Unterbrechung angeschlossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben genannten Arzneimittel erforderlich,
sollten Sie vorzugsweise eine nichthormonale Methode zur Empfangnisverhiutung wahlen.
Wechselwirkungen zwischen Minisiston® und anderen Arzneimitteln kénnen auch zum vermehrten oder
verstarkten Auftreten von Nebenwirkungen von Minisiston® fuhren.

Folgende Arzneimittel koénnen die Vertraglichkeit von Minisiston® beeintrachtigen:

e Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

e Ascorbinsédure (Vitamin C),

e Atorvastatin (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

e Troleandomycin (ein Antibiotikum),

e Imidazol-Antimykotika (Mittel gegen Pilzinfektionen) wie z. B. Fluconazol,

e Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion).

Minisiston® kann auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgenden Arzneimittel kann durch Minisiston®
beeintrachtigt werden:

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems),

e Theophyllin (ein Mittel zur Behandlung von Asthma),

e Glukokortikoide (z. B. Cortison),

e einige Benzodiazepine (Beruhigungsmittel) wie z. B. Diazepam, Lorazepam,

e Clofibrat (ein Mittel zur Senkung der Blutfette),

e Paracetamol (ein Mittel gegen Schmerzen und Fieber),

e Morphin (ein sehr starkes Schmerzmittel),

e Lamotrigin (ein Mittel zur Behandlung von Epilepsie).

Bitte beachten Sie bitte die Packungsbeilagen aller von lhnen angewendeten Praparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheit) kann sich der Bedarf an Blutzucker senkenden
Mitteln (z. B. Insulin) verandern.

Labortests

Die Anwendung der ,Pille*“ kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen, u. a. die Werte
der Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren- und Schilddrisenfunktion sowie die Menge bestimmter
Eiweille (Proteine) im Blut, so z. B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den
Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben
diese Veranderungen jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Minisiston® darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von Minisiston® diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt wéhrend der Anwendung
eine Schwangerschaft ein, miussen Sie die Einnahme von Minisiston® sofort beenden und lhren Arzt
aufsuchen.

Stillzeit

Sie sollten Minisiston® nicht in der Stillzeit anwenden, da es die Milchproduktion verringern kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch Ubergehen. Sie sollten wadhrend der Stillzeit
nichthormonale Methoden der Empfangnisverhitung anwenden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Minisiston®:

Dieses Arzneimittel enthalt 29 mg Milchzucker (Lactose), 1,65 mg Traubenzucker (Glucose) und 24 mg
Rohrzucker (Sucrose).

Bitte nehmen Sie Minisiston® daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

Zu weiteren sonstigen Bestandteilen siehe 6.1 ,Was Minisiston® enthalt*.

Wie ist Minisiston® einzunehmen?

Nehmen Sie Minisiston® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ubliche Dosis:

1 ,Pille* Minisiston® taglich.

Wie und wann sollten Sie Minisiston® anwenden?

Die ,,Pille” soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen mit etwas Flissigkeit eingenommen werden.

Die ,,Pille” muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, in der auf der Blisterpackung angegebenen
Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden Tagen eingenommen werden.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns beschrifteten Feld der Blisterpackung (z. B. ,Mo*“ fur
Montag) wird die erste ,,Pille*“ entnommen und eingenommen.

In Pfeilrichtung wird nun taglich eine weitere ,,Pille* entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht
ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,,Pille* ein. Wahrend dieser 7-t&gigen Pause setzt eine Blutung ein
(Entzugsblutung) . Normalerweise geschieht dies 2 bis 4 Tage nach Einnahme der letzten ,Pille“.
Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung am 8. Tag, ungeachtet dessen, ob die
Blutung noch anhalt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen Wochentag mit
einer neuen Blisterpackung beginnen und zum anderen, dass Sie jeden Monat ungeféhr an den gleichen
Tagen lhre Blutung haben.

Beginnen Sie mit der Einnahme von Min
Monatsblutung. Bei korrekter Anwendung besteht Empfangnisschutz vom ersten Tag der Einnahme an. Wenn
mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen wird, sollten Sie oder Ihr Partner zusatzlich wéhrend
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der ersten 7 Tage der Einnahme der ,Pille“ eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B.
Kondom) anwenden.
i

—"Wenn Sie bisher eine ,,Pille” eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der letzten

wirkstoffhaltigen ,,Pille” einmal im Monat ein ,Pillen“-freies Intervall folgt, beginnen Sie die
Einnahme von Minisiston® am Tag nach dem ,Pillen“-freien Intervall.

- Wenn Sie bisher eine ,,Pille*“ eingenommen haben, deren Zykluspackung neben den wirkstoffhaltigen

auch wirkstofffreie ,,Pillen“ enthalt, Sie also keine Einnahmepause hatten, beginnen Sie die
Einnahme von Minisiston® am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien ,,Pille“. Wenn Sie
nicht genau wissen, welche ,,Pille” die letzte wirkstofffreie ,,Pille“ ist, fragen Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme

von Minisiston® am Tag nach dem tblichen ringfreien beziehungsweise pflasterfreien Intervall.
Wenn Si i Pille*, die nur ein Hormon (Gelbkdrperhormon) enthalt (so genannte ,Minipille®),

Sie konnen die ,Minipille”“ an jedem beliebigen Tag absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von
Minisiston® am darauf folgenden Tag. Benutzen Sie oder lhr Partner wihrend der ersten 7 Einnahmetage
zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom).

Wenn Sie von einem Préaparat zur Injektion (so genannte ,Dreimonatsspritze*), einem Implantat oder der

Injektion erfolgen misste, bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die ,,Spirale®“ entfernt wird.
Benutzen Sie oder lhr Partner wahrend der ersten 7 Einnahmetage zusatzlich eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung (z. B. Kondom).

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht stillen:

Beginnen Sie die Einnahme nicht fruher als 21 bis 28 Tage nach der Geburt. Benutzen Sie oder Ihr
Partner wéhrend der ersten 7 Einnahmetage zusé&tzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung
(z. B. Kondom). Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von
Minisiston® eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden. Zur
Anwendung in der Stillzeit siehe 2.4.2 ,Stillzeit“.

Dauer der Einnahme:

Minisiston® kann so lange eingenommen werden wie eine hormonale Methode zur Empfangnisverhitung

gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (siehe 2.1 ,Minisiston® darf

nicht eingenommen werden* und 2.2.1 ,,Sie sollten die Einnahme von Minisiston® auch sofort beenden*).

RegelmalRige Kontrolluntersuchungen werden dringend empfohlen (siehe 2.2.7 ,Medizinische

Beratung/Untersuchung*) .

Wenn Sie eine groRere Menge Minisiston® eingenommen haben als Sie sollten:

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit, Erbrechen (normalerweise nach 12 bis 24

Stunden, ggf. einige Tage anhaltend), Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen,

Schlafrigkeit/Mudigkeit; bei Frauen und Madchen kénnen Blutungen aus der Scheide auftreten. Bei

Einnahme groRerer Mengen missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Minisiston® vergessen haben:

e Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden Uberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung von Minisiston® noch gewdhrleistet. Sie missen die Einnahme der
vergessenen ,,Pille* so schnell wie méglich nachholen und die folgenden ,,Pillen* dann wieder
zur gewohnten Zeit einnehmen.

e Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden Uberschritten wurde, ist die empfangnisverhitende
Wirkung nicht mehr voll gewdhrleistet. Wenn nach Verbrauch der aktuellen Blisterpackung in der
ersten normalen Einnahmepause keine Blutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Sie
mussen dann lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung anfangen.

Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,,Pille* darf nie langer als 7 Tage unterbrochen werden.

2. Fur einen ausreichenden Empfangnisschutz nach einer Einnahmeunterbrechung ist eine
ununterbrochene Einnahme der ,,Pille* Uber 7 Tage erforderlich.

Daraus ergibt sich die folgende Vorgehensweise bei vergessener Einnahme der ,Pille*“:

Sie haben 1 ,,Pille” in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moéglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei

»Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen. Setzen Sie die Einnahme dann wie gewohnt fort. Benutzen Sie

oder Ihr Partner wédhrend der nadchsten 7 Einnahmetage zuséatzlich eine Barrieremethode zur

Empfangnisverhitung (z. B. Kondom).

Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme der ,Pille*“ Geschlechtsverkehr hatten, besteht

die Moéglichkeit, dass Sie schwanger sind. Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso

héher, je naher beides zeitlich an der ublichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 ,,Pille” in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei

»Pillen* zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden ,Pillen*“ nehmen Sie dann wieder zur gewohnten

Zeit ein. Wenn Sie an den vorausgegangenen 7 Tagen vor der vergessenen ,,Pille“ Minisiston®

regelmaRig eingenommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung der ,,Pille* gewahrleistet und

Sie mussen keine zusatzlichen empfangnisverhitenden MaRnahmen anwenden. War dies nicht der Fall

oder wurde mehr als 1 ,Pille*“ vergessen, sollten Sie oder Ihr Partner zusatzlich wahrend der

nachsten 7 Einnahmetage eine Barrieremethode zur Empfangnisverhutung (z. B. Kondom) anwenden.

Sie haben 1 ,,Pille” in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmepause ist ein Empfangnisschutz nicht mehr voll

gewdhrleistet. Durch eine Anpassung des Einnahmeschemas lasst sich die empfangnisverhitende

Wirkung dennoch erhalten. Bei Einhalten einer der beiden im Folgenden erlauterten Vorgehensweisen

besteht daher keine Notwendigkeit fiUr zusatzliche empfangnisverhitende MalRnahmen, jedoch nur,

wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor der ersten vergessenen ,,Pille* korrekt erfolgte. Wenn dies
nicht der Fall war, sollten Sie wie nachfolgend unter Punkt 1 beschrieben vorgehen. Benutzen Sie
oder Ihr Partner wadhrend der nadchsten 7 Tage zusatzlich eine Barrieremethode zur

Empfangnisverhitung (z. B. Kondom).

Sie konnen zwischen zwei Méglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moéglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
»Pillen* zur gleichen Zeit einnehmen missen. Die folgenden ,,Pillen* nehmen Sie dann wieder
zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die Einnahmepause aus und beginnen Sie direkt mit der
Einnahme der ,,Pillen* aus der nachsten Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es dann
so lange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackung aufgebraucht
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haben, jedoch treten méglicherweise Schmier- und Durchbruchblutungen waéhrend der Einnahme
aus der zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Blisterpackung auch sofort abbrechen und nach
einer Einnahmepause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an dem die ,,Pille* vergessen
wurde, muss mitgezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung
beginnen. Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu Ihrem gewohnten
Wochentag beginnen méchten, konnen Sie die Einnahmepause entsprechend verkurzen.

Sie haben mehr als 1 ,,Pille*“ in der aktuellen Blisterpackung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,,Pille” Minisiston® in der aktuellen Blisterpackung vergessen

haben, ist der Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr ,,Pillen“ Sie vergessen haben

und je ndher dies zeitlich an der normalen Einnahmepause liegt. Benutzen Sie oder lhr Partner bis

zum Auftreten der néchsten uUblichen Entzugsblutung zusétzlich eine Barrieremethode zur

Empfangnisverhitung (z. B. Kondom). Wenn nach Verbrauch der aktuellen Blisterpackung in der

ersten normalen Einnahmepause keine Entzugsblutung auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger.

In diesem Fall miUssen Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit einer neuen Blisterpackung

anfangen.

Was ist zu beachten,

e wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei lhnen innerhalb von 4 Stunden nach der Einnahme der ,Pille* Verdauungsstdrungen wie

Erbrechen oder Durchfall auftreten, sind die Wirkstoffe moglicherweise noch nicht vollstandig

aufgenommen worden. Folgen Sie in solchen Fallen den Anweisungen, die gelten, wenn die Einnahme

der ,,Pille” vergessen und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie nicht von lhrem

Einnahmerhythmus abweichen moéchten, nehmen Sie die Ersatz-,Pille” aus einer anderen

Blisterpackung. Wenn die Magen-Darm-Beschwerden lUber mehrere Tage anhalten oder wiederkehren,

sollten Sie oder Ihr Partner zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z. B.

Kondom) anwenden und mit lhrem Arzt Uber lhre Symptome reden. Wéhrend der Erkrankung und weitere

7 Tage danach sollte eine zus&tzliche nichthormonale Verhitungsmethode angewendet werden.

e wenn Sie die Entzugsblutung verschieben méchten?

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollten Sie direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme der

Pille*“ aus der nachsten Blisterpackung Minisiston® fortfahren. Die Entzugsblutung kann so lange

hinausgeschoben werden wie gewlnscht, héchstens bis die zweite Blisterpackung aufgebraucht ist.

Wahrend dieser Zeit kann es gehauft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen kommen. Nach der darauf

folgenden reguldren 7-tagigen Einnahmepause kann die Einnahme von Minisiston® wie iblich fortgesetzt

werden.

Wenn Sie die Einnahme von Minisiston® abbrechen:

Wenn Sie die Einnahme von Minisiston® beenden wollen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker .

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Minisiston® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jeder Anwenderin

auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Anwenderin von 10

Haufig: 1 bis 10 Anwenderinnen von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000
Selten: 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000

Sehr selten:

nicht bekannt:

Mogliche Nebenwirkungen:
Die haufigsten Nebenwirkungen (sehr haufig), die mit der Einnahme einer ,Pille”“ mit den Wirkstoffen
Ethinylestradiol und Levonorgestrel wie Minisiston® verbunden sind, sind Kopfschmerzen
(einschlielRlich Migrane), Schmier- und Zwischenblutungen.

weniger als 1 Anwenderin von 10.000
Haufigkeit auf der Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

Nebenwirkungshaufigkeit

Organsystem

Haufig

Gelegentlich

Selten

Sehr selten

Infektionen

Entzindungen der
Scheide, einschlieBllich
Pilzbefall (Candidiasis)

Erkrankungen des
Abwehrsystems

allergische
Reaktionen

Nesselsucht,
schmerzhafte Haut- und
Schleimhaut-

schwel lungen
(Angioddem), sehr
schwere allergische
Reaktionen mit Atem-
und Kreislaufsymptomen

Stoffwechsel- und

Anderungen des

verminderte

Erndhrungs- Appetits (Zunahme Fahigkeit zum
storungen oder Abnahme) Abbau von Trau-
benzucker
(Glucose-
intoleranz)
Psychiatrische Stimmungsschwankungen —
Erkrankungen einschlieBlich
Depression; Anderungen
des Geschlechtstriebs
(Libido)
Erkrankungen des Nervositat;
Nervensystems Benommenheit, Schwindel
Augenerkrankungen Sehstérungen Unvertrag-

lichkeit von
Kontaktlinsen

Erkrankungen des
Magen-Darm-Trakts

Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen

Bauchkrampfe,
Blahungen,
Durchfall

Leber- und
Gallen-
erkrankungen

durch Gallestau
verursachte
Gelbsucht
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Nebenwirkungshaufigkeit

Organsystenm Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Erkrankungen der Akne Ausschlag, Knotenrose schwerer Hautausschlag
Haut und des gelblich braune (Erythema (Erythema multiforme)
Unterhaut- Flecken auf der nodosum)
zellgewebes Haut (Chloasma),

moglicherweise

bleibend,

vermehrte Kdrper-

und Gesichts-

behaarung,

Haarausfall
Erkrankungen der Brustschmerzen,

Geschlechtsorgane Empfindlichkeit der
und der Briste, Brustver-
Brustdrise gréBerung, Brustdrisen-

sekretion, schmerzhafte
Entzugsblutungen,
Anderungen der Starke
der Entzugsblutung,
vermehrter Ausfluss aus
der Scheide, Ausbleiben
der Entzugsblutung

Allgemeine Flussigkeitseinlagerung

Erkrankungen im Gewebe
Untersuchungen Gewichtsveran- Blutdruck- Abnahme der
derungen(Zunahme oder erhéhung, Folséaurespiegel
Abnahme) Veranderungen der im Blutserum
Blutfettspiegel

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie der Bildung von Blutgerinnseln siehe 2.2.3 ,Die

»Pille” und GefalRerkrankungen*; zu Geschwiillsten der Leber, Krebs der Brust oder des Gebarmutterhalses

siehe 2.2.4 ,Die ,Pille“ und Krebs*“.

Weiterhin wurde von folgenden Nebenwirkungen wahrend der Anwendung der ,,Pille* berichtet. Die

Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ldsst sich aus den Berichten nicht berechnen:

—  Sehnervenentzindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust des Sehvermdgens fuhren),

- Verschlechterung von Krampfadern,

— Bauchspeicheldrisenentzindung bei gleichzeitig bestehender schwerer Fettstoffwechselstdrung,

— Gallenblasenerkrankung, einschlielRlich Gallensteine,

- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschaden fihrt (hamolytisch-uramisches Syndrom),

— Blaschenausschlag, der auch wahrend der Schwangerschaft vorkommt (Herpes gestationis),

- eine Form der Schwerhodrigkeit (Otosklerose),

— Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Abwehrsystems (Schmetterlingsflechte -
systemischer Lupus erythematodes),

- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Stdorung der Bildung des Blutfarbstoffes
(Porphyrie),

- Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea minor Sydenham),

- Verschlechterung einer Depression,

— Verschlechterung chronisch-entzindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa),

— Auslodsung oder Verschlechterung von meist schmerzhaften, starken Schwellungen tiefer Hautgewebe
(wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, kdnnen Estrogene diese Beschwerden auslésen oder
verschlimmern).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiuhrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind.

Wie ist Minisiston® aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar

bis*“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten

Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Weitere Informationen

Was Minisiston® enthalt:

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorgestrel.

Eine Uberzogene Tablette (,,Pille*) enthalt 0,030 mg Ethinylestradiol und 0,125 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Maltodextrin, Sucrose, Glucose-Sirup (Ph. Eur.), Magnesiumstearat

(Ph. Eur.), Calciumcarbonat, Macrogol 35.000, Povidon K 25, Carnaubawachs, Titandioxid (E 171),

Eisen(111)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Minisiston® aussieht und Inhalt der Packung:

Ockerfarbene, gewdlbte, Uberzogene Tabletten

Minisiston® ist in Packungen mit 1 Blisterpackung zu 21 iiberzogenen Tabletten (Zykluspackung), mit 3

Blisterpackungen zu je 21 ilberzogenen Tabletten und mit 6 Blisterpackungen zu je 21 Uberzogenen

Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-Strale 15
07745 Jena

Telefon 03641 — 648888
Telefax 03641 — 648889

E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2011.
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