zur Verfiigung geste

Sehr geehrte Patientin,

auf den folgenden Seiten finden Sie unterschiedliche
Memorystreifen. Bitte ziehen Sie den Streifen ab, auf dem
links der Wochentag steht, an dem Sie mit der Einnahme

von Ostronara beginnen.

Kleben Sie lhren Wochenstreifen in das bezeichnete Feld
oberhalb der Zahlen 1 bis 7 auf den Blister.
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Ostronara®

2 mg; 2 mg/0,075 mg liberzogene Tabletten

Gebrauchsinformation

*sesins il

DR. KADE
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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Ostronara®

2 mg; 2 mg/0,075 mg iliberzogene Tabletten
Wirkstoffe: Estradiolvalerat und Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.
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Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ostronara und wofiir wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ostronara beachten?

3. Wie ist Ostronara einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ostronara aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ostronara und
wofiir wird es angewendet?

Ostronara ist ein Prdparat zur Hormonersatzbehandlung
(englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es enthalt
zwei verschiedene weibliche Geschlechtshormone, ein Ost-
rogen (Estradiolvalerat) und ein Gestagen (Levonorgestrel).

In der ersten Phase des Anwendungszyklus wird das Ostro-
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gen Estradiolvalerat eingenommen (wei3e Tabletten), in der
zweiten Phase eine Kombination aus Estradiolvalerat und
Levonorgestrel (rosa Tabletten).

Ostronara wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden wahrend bzw. nach den
Wechseljahren

Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des korper-
eigenen Ostrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden
verursachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht, Hals und
Brustbereich (so genannte Hitzewallungen) duBern. Ostro-
nara lindert diese Beschwerden. Ostronara wird Ihnen nur

verordnet, wenn |hre Beschwerden Sie erheblich in lhrem
alltéglichen Leben beeintrachtigen.

Vorbeugung von Osteoporose

Nach der Menopause kdnnen bei einigen Frauen die Kno-
chen briichig werden (Osteoporose). Sie sollten mit lhrem
Arzt alle zur Verfigung stehenden Behandlungsmaglich-
keiten besprechen.

Sie kénnen Ostronara zur Vorbeugung einer Osteoporose
nach der Menopause anwenden, wenn bei lhnen ein er-
hohtes Risiko fiir Osteoporose-bedingte Knochenbriiche
besteht und andere Arzneimittel fir Sie nicht geeignet sind.
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Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ostronara beachten?

Krankengeschichte und regelméaBige Kontrolluntersu-
chungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden,
welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen
bzw. fortzusetzen, beachtet werden mussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeiti-
ger Menopause (infolge eines Versagens der Funktion der
Eierstocke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur
begrenzt vor. Wenn bei lhnen eine vorzeitige Menopause
vorliegt, kénnen sich die Risiken der Hormonersatzbehand-

lung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen
Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder
wieder aufnehmen) wird Ihr Arzt lhre eigene Krankenge-
schichte und die Ihrer Familie erfassen. lhr Arzt wird Gber die
Notwendigkeit einer korperlichen Untersuchung entschei-
den. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung der
Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen
haben, sollten Sie lhren Arzt regelmaBig (mindestens 1-mal
pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen
aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich dieser Unter-
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suchungen mit lhrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die
mit einer Fortfiihrung der Behandlung mit Ostronara ver-
bunden sind.

Gehen Sie bitte regelmafig, wie von lhrem Arzt empfohlen,
zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Ostronara darf nicht eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn

Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie

bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ostronara einnehmen.

Sie diirfen Ostronara nicht einnehmen, wenn

- Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal er-
krankt waren bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum
von Ostrogenen abhéngig ist, z. B. Krebs der Gebarmut-
terschleimhaut (Endometrium) bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht

vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

eine unbehandelte tbermaBige Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt

sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Throm-
bose) gebildet hat bzw. friilher einmal gebildet hatte,
z.B.in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder
in der Lunge (Lungenembolie)

Sie unter einer Blutgerinnungsstorung leiden (z. B. Pro-
tein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)
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Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B.
Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

Sie eine Leberkrankheit haben oder friiher einmal hatten
und sich die Leberfunktionswerte noch nicht norma-
lisiert haben

Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit
leiden, der so genannten Porphyrie

Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe
Estradiolvalerat oder Levonorgestrel oder einen der im
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend
der Einnahme von Ostronara erstmalig auftritt, beenden
Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unver-
ziiglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie jemals von einem
der nachfolgend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme
betroffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit Ost-
ronara wieder auftreten oder sich verschlimmern kénnen. In
diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt haufiger zur Durchfiihrung
von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

- gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)
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Wachstum von Gebarmutterschleimhaut au3erhalb der
Gebarmutter (Endometriose) oder friher aufgetretenes
UbermaBiges Wachstum (Endometriumhyperplasie)
erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe
Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)”)

erhohtes Risiko fur Ostrogenabhdngigen Krebs (z. B.
wenn lhre Mutter, Schwester oder GroB8mutter Brust-
krebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor
Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migréne oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunk-
tionen des Korpers beeintrachtigt (Systemischer Lupus
erythematodes - SLE)

Epilepsie

Asthma

Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beein-
trachtigt (Otosklerose)

sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)
Flissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierener-
krankungen
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Sie missen die Behandlung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen

wenn wahrend der Hormonersatzbehandlung eine der fol-
genden Krankheiten bzw. Situationen auftritt:

Krankheiten, die im Abschnitt,Ostronara darf nicht ein-
genommen werden” erwdhnt sind

Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weif3en Ihrer Augen
(Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung hin-
weisen

deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden kon-
nen Kopfschmerzen, Midigkeit und Schwindel sein)
migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
wenn Sie schwanger werden

- wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.
« schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
« plétzliche Brustschmerzen
+ Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse
Blutgerinnsel (Thrombosen)”

Hinweis: Ostronara ist kein Mittel zur Empfiangnisverhii-
tung. Wenn seit Ihrer letzten Monatsblutung weniger als 12
Monate vergangen sind oder wenn Sie jiinger als 50 Jahre
sind, kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen Sie
hierzu Ihren Arzt um Rat.
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Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (En-
dometriumhyperplasie) und Krebs der Gebdrmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhdht sich das
Risiko fur eine libermaBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fiir Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom). Das in
Ostronara enthaltene Gestagen schiitzt Sie vor diesem zu-
satzlichen Risiko.

Unerwartete Blutungen
Wahrend der Einnahme von Ostronara wird einmal monat-
lich eine Blutung auftreten (so genannte Entzugsblutung).

Sollten jedoch unerwartete Blutungen oder Schmierblu-

tungen auBerhalb Ihrer Monatsblutung auftreten, die

- Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

- einsetzen, nachdem Sie Ostronara bereits seit tiber 6 Mo-
naten eingenommen haben,

- nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie moéglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Brustkrebsrisiko bei kom-
binierter Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Ges-
tagen und mdoglicherweise auch bei alleiniger Anwendung
von Ostrogen. Das zusétzliche Risiko hdngt von der Dauer
der Hormonersatzbehandlung ab und zeigt sich innerhalb
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weniger Jahre. Nach Beendigung der Behandlung kehrt das
Risiko jedoch innerhalb weniger Jahre (meistens 5 Jahre)
wieder zurlick auf den Stand bei Nichtanwenderinnen.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die keine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, werden durchschnittlich
9 bis 17 Brustkrebsfdlle pro 1.000 Frauen innerhalb eines
Zeitraums von 5 Jahren diagnostiziert. Bei Frauen im Alter
von 50 bis 79 Jahren, die eine kombinierte Hormonersatz-
behandlung mit Ostrogen und Gestagen (ber 5 Jahre an-
wenden, betragt die Anzahl 13 bis 23 Félle pro 1.000 Frauen
(d. h. 4 bis 6 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelméaBig lhre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Verdanderungen lhrer Briiste be-
merken, z. B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

- Veranderungen der Brustwarzen

- Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten. Ein leicht erhohtes Risiko, Eier-
stockkrebs zu entwickeln, wurde fiir Frauen berichtet, die
liber einen Zeitraum von mindestens 5 bis 10 Jahren eine
Hormonersatzbehandlung angewendet haben.

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren, die keine
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Hormonersatzbehandlung anwenden, werden (iber einen
5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 2 Falle von Eierstock-
krebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten
etwa 2 bis 3 Falle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. bis zu
1 zusatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombo-
sen) bilden, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehand-
lung anwenden, gegeniiber Nichtanwenderinnen um etwa

das 1,3 bis 3fache erhoht. Ein erhdhtes Risiko besteht insbe-
sondere wahrend des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein
Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge,
Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder so-
gar zum Tod fuhren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel
bildet, besteht fiir Sie mit zunehmendem Alter und wenn
eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zu-
trifft. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn auf Sie eine
der folgenden Situationen zutrifft:

- wenn Sie wegen einer gréf3eren Operation, Verletzung
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oder Krankheit ldngere Zeit nicht laufen kdnnen (siehe auch

Abschnitt 3 unter ,Wenn bei Ihnen eine Operation geplant

ist")

- wenn Sie stark Gbergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

- wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine
medikamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung
von Blutgerinnseln erfordert

- wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem ande-
ren Organ aufgetreten ist

- wenn Sie unter einem Systemischen Lupus erythema-
todes (SLE) leiden

- wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siehe ,Sie missen die
Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen”.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, ist iber einen 5-Jahres-Zeit-
raum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein veno-
ses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehand-
lung mit Ostrogen und Gestagen (iber 5 Jahre angewendet
haben, treten 9 bis 12 Thrombosefalle pro 1.000 Anwende-
rinnen auf (d. h. 5 zusatzliche Falle).
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Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormoner-
satzbehandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die dlter als 60 Jahre sind und die eine kombi-
nierte Hormonersatzbehandlung mit Ostrogen und Gesta-
gen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhéhte
Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hor-
monersatzbehandlung etwa 1,5fach hoher als bei Nichtan-
wenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer

Hormonersatzbehandlung zusatzlich auftretenden Schlag-
anfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, sind Uber einen 5-Jahres-
Zeitraum 8 Schlaganfalle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei
Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung
anwenden, sind es 11 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h.
3 zusatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen
Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedéachtnis-
stérungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhhtes Ri-
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siko fiir Gedachtnisstérungen bei Frauen, die zu Beginn der
Anwendung einer Hormonersatzbehandlung élter als 65
Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von Ostronara zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Ostronara

beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmafigen Blutungen

fiihren. Dazu gehoren folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital,
Phenytoin oder Carbamazepin enthalten

- Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin
oder Rifabutin enthalten

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen, die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfi-
navir enthalten

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten

Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden und Sie zur Behandlung
Arzneimittel bendtigen, achten Sie bitte bei gleichzeitiger
Einnahme von Ostronara besonders auf die Dosierung. Es
kénnen Anpassungen der Dosis von Arzneimitteln gegen
Zuckerkrankheit erforderlich sein (Dosiserhéhung), da Ost-
rogene die Kohlenhydrattoleranz verschlechtern kdnnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich eingenom-
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men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, pflanzliche Préparate oder Natur-
heilmittel handelt.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, in-
formieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
Ostronara einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
In der Schwangerschaft und Stillzeit diirfen Sie Ostronara
nicht einnehmen.

Vor Beginn der Behandlung ist eine Schwangerschaft aus-
zuschlieBen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die
Einnahme von Ostronara ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beobachtet.

Ostronara enthilt Lactose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Ostronara daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
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Wie ist Ostronara
einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird versuchen, lhnen die niedrigste Dosis, die zur
Behandlung lhrer Beschwerden erforderlich ist, fiir die kiir-
zest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ostronara zu stark oder zu schwach ist.

Beginn der Einnahme von Ostronara

Wenn Sie noch Monatsblutungen haben, beginnen Sie
mit der Einnahme von Ostronara am 5. Tag nach dem
Einsetzen einer Monatsblutung, d.h. also am 5. Zyklustag.
Wenn Sie nur noch sehr selten oder keine Monats-
blutungen mehr haben, kdnnen Sie jederzeit mit der
Einnahme beginnen, sofern eine Schwangerschaft aus-
geschlossen wurde.

Wenn Sie vor Ostronara ein Arzneimittel zur Hormoner-
satzbehandlung ohne Einnahmepause eingenommen
haben, nehmen Sie die angefangene Packung bis zum
Ende ein. Dann beginnen Sie anschlieBend ohne Pause
mit der Einnahme von Ostronara.
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- Wenn Sie zuvor ein Arzneimittel zur Hormonersatzbe-
handlung eingenommen haben, bei dem Sie regelméaRig
eine Einnahmepause eingelegt haben, beginnen Sie mit
der Einnahme von Ostronara am Tag nach der Einnahme-
pause.

Vorgesehene Dosis

Wahrend der ersten 16 Tage wird taglich je eine weif3e Ta-
blette, danach 12 Tage lang jeden Tag eine rosa Tablette
eingenommen. Eine Packung enthalt also Tabletten fir eine
28-tdgige Behandlung. Die Therapie wird kontinuierlich
durchgefihrt, d. h. die ndchste Packung schlief3t ohne Un-
terbrechung an. Die Blutung tritt gewohnlich wéahrend der

letzten Tage gegen Ende einer Packung bzw. der ersten
Woche der ndchsten Packung ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ostronara eingenom-
men haben als Sie sollten,

sind mégliche Anzeichen einer Uberdosierung Ubelkeit, Er-
brechen, Spannungsgefihl in den Briisten sowie Blutungen
aus der Scheide. Eine eventuell notwendige Behandlung
sollte sich an den Symptomen orientieren.

Bei Einnahme gré3erer Mengen miissen Sie einen Arzt auf-
suchen.
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Wenn Sie die Einnahme von Ostronara vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben,
kénnen Sie dies innerhalb von 12 Stunden nach dem {bli-
chen Zeitpunkt nachholen. Andernfalls lassen Sie die ver-
gessene Tablette aus und nehmen die néachste Tablette wie
gewohnt am ndchsten Tag ein.

Das Vergessen einer Tablette erhoht die Wahrscheinlichkeit
fuir Durchbruch- oder Schmierblutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Ostronara abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit Ostronara nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt unterbrechen oder beenden. Bei
Beendigung missen Sie mit einer Abbruchblutung rechnen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, informieren Sie
den operierenden Arzt, dass Sie Ostronara einnehmen. Es
kann méglich sein, dass Sie Ostronara 4 - 6 Wochen vor der
geplanten Operation absetzen missen, um das Thrombo-
serisiko zu verringern (s. Abschnitt 2 unter ,Vendse Blutge-
rinnsel (Thrombosen)”). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die
Einnahme von Ostronara fortsetzen kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Aktualisierungsstand Gebrauvchs.info Februar 2015

43
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Welche Nebenwirkungen - Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
sind m('jglich? (ven6se Thromboembolie)
- Herzkrankheit
Wie alle Arzneimittel kann Ostronara Nebenwirkungen ha- - Schlaganfall
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. - Gedachtnisstorungen (Demenz), wenn die Hormoner-
satzbehandlung im Alter von Uber 65 Jahren begonnen
Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hor- wurde.

monersatzbehandlung anwenden, im Vergleich zu Nichtan-

. . . . Weitere Informationen (ber diese Nebenwirkungen finden
wenderinnen hdufiger berichtet:

Sie im Abschnitt 2 unter,Was sollten Sie vor der Anwendung

- Brustkrebs - ,,
- UbermaBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter- von Ostronara beachten?

schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs) Folgende Nebenwirkungen kénnen wéhrend der Behand-
- Eierstockkrebs lung mit Ostronara auftreten:

44
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Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Durchbruch bzw. Schmierblutungen, Brustspannen, Vergro-
Berung der Brust.

Diese Erscheinungen sind meist voriibergehend und ver-
schwinden normalerweise bei fortgesetzter Behandlung.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Appetitzunahme, Verdnderungen des Kérpergewichts

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Dyspepsie, Véllegefiihl, Ubelkeit, Erbrechen

Herzerkrankungen
Herzklopfen

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen, Migrane, Benommenbheit

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Schmerzen in den Beinen

Allgemeine Erkrankungen
Wasseransammlung im Gewebe (Odeme)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Ausschlage; Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht
und am Hals, so genannte Schwangerschaftsflecken (Chlo-
asma)
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Leber- und Gallenerkrankungen

Gutartige und bosartige Lebertumoren (selten), in Einzelfal-
len mit lebensgefdhrlichen Blutungen in die Bauchhohle
Wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die
nicht von selbst bald voriibergehen, informieren Sie den Arzt.

Psychiatrische Erkrankungen
Verdnderungen der Libido, depressive Symptome, Angstge-
fuhl

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der An-
wendung anderer Préparate zur Hormonersatzbehandlung
berichtet:

- Gallenblasenerkrankungen

- Verschiedene Hautkrankheiten

+ schmerzhafte rotliche Hautknotchen (Erythema nodo-
sum)

+ Ausschlag mit schieBscheibenartigen oder kreisformi-
gen rétlichen Flecken bzw. Entziindungen (Erythema
multiforme)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Wie ist Ostronara
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie duirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel/
dem Blister nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.
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6 Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ostronara enthilt:

Die Wirkstoffe sind Estradiolvalerat und Levonorgestrel.
Jede weil3e liberzogene Tablette enthalt 2 mg Estradiolvale-
rat. Jede rosa Uiberzogene Tablette enthalt 2 mg Estradiolva-
lerat und 0,075 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind Calciumcarbonat, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid H,O, Eisen(lll)-oxid, Glycerol 85 %, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat, Maisstar-
ke, Montanglycolwachs, Povidon 25, Povidon 700, Sucrose,
Talkum und Titandioxid.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Februar 2015



zur Verfigung gestelit von Gebrauchs.info

Hinweis fiir Diabetiker: Pharmazeutischer Unternehmer

1 Uberzogene Tablette (weifly oder rosa) enthdlt circa 33 mg DR. KADE / BESINS Pharma GmbH

Sucrose (entspricht weniger als 0,1 BE). RigistraBe 2, 12277 Berlin
Tel.:030/7 20 82-0, Telefax: 030/ 7 20 82-200

Wie Ostronara aussieht und Inhalt der Packung E-Mail: info@kade.de

Ostronara sind weile und rosa liberzogene Tabletten.

Ostronara ist in Kalend?rpackungen mit 28 und 3 x 28 Uber- g;.rit/:g:rPharmazeutische Fabrik GmbH

zogenen Tabletten erhdltlich. OpelstraBe 2, 78467 Konstanz

Eine Kalenderpackung mit 28 (iberzogenen Tabletten ent-

halt 16 weille und 12 rosa liberzogene Tabletten. Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2012
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