Patienteninformation des Arzneimittel-Kompendium der Schweiz®

Microgynon® 30/50
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Was ist Microgynon 30/50 und wann wird es angewendet?

Microgynon 30/50 ist ein hormonales Empfangnisverhiitungsmittel und bietet bei vorschriftsméassiger Anwendung auf mehrfache
Weise Schutz vor einer Schwangerschaft: Im Allgemeinen wird verhindert, dass ein befruchtungsfahiges Ei heranreift. Ausserdem
bleibt der Schleim im Gebarmutterhals verdickt, so dass das Aufsteigen des mannlichen Samens erschwert wird. Weiterhin ist die
Schleimhaut der Gebarmutter fiir eine Schwangerschaft nicht vorbereitet.

Microgynon 30/50 darf nur auf Verschreibung eines Arztes oder einer Arztin verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Bevor Sie mit der Einnahme hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsverhiitung beginnen, sollte lhr Arzt oder Ihre Arztin eine
sorgfaltige Eigen- und Familienanamnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von Krankheiten in der Familie) erheben
sowie eine grindliche allgemeine und gynakologische Untersuchung durchfiihren. Eine Schwangerschaft ist auszuschliessen.

Wahrend der Anwendung von Microgynon 30/50 empfehlen sich arztliche Kontrolluntersuchungen in etwa halbjahrlichen bis jahr-
lichen Abstanden.

Der Empfangnisschutz beginnt mit dem 1. Einnahmetag und besteht auch wahrend der 7tdgigen Einnahmepausen.
Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit Durchfall, sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen oder die gleich-
zeitige langere Einnahme bestimmter Arzneimittel (siehe « Wechselwirkungen mit anderen Mitteln») kénnen die schwanger-
schaftsverhindernde Wirkung beeintrachtigen (erste mogliche Anzeichen: Zwischenblutungen).

Falls Sie bisher ein anderes hormonales Empfangnisverhiitungsmittel eingenommen haben oder sehr bald nach einer Entbindung
oder Fehlgeburt mit der Einnahme von Microgynon 30/50 beginnen wollen, fragen Sie bitte zunachst lhren Arzt oder lhre Arztin.

Wann darf Microgynon 30/50 nicht angewendet werden?
Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird entscheiden, ob bei Ihnen irgendwelche Griinde dafiir vorliegen, dass Sie Microgynon 30/50 nicht
einnehmen durfen.

Microgynon 30/50 darf nicht angewendet werden bei:

bestehender oder vermuteter Schwangerschaft;

Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Inhaltsstoff von Microgynon 30/50;

vorhandenen oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Thrombose, Embolie), z.B. in den Beinen, Lungen oder Augen;
vorausgegangenem Herzinfarkt oder Schlaganfall oder bei Vorstadien einer Thrombose (z.B. bei voriibergehenden Durchblu-
tungsstérungen, Angina pectoris);

schwerer Zuckerkrankheit, die zu Veranderungen an den Blutgeféassen geflhrt hat;

erheblicher Stérung des Blutfett-Stoffwechsels (besonders wenn noch andere Risikofaktoren fiir Herzkreislaufstorungen vorlie-
gen);

schweren Leberfunktionsstérungen und Stérungen der Gallenausscheidung, bei akuten und fortschreitenden Lebererkrankungen,
vorausgegangenen oder bestehenden Lebergeschwiilsten;

bestehendem bzw. behandeltem Brust- oder Gebarmutterkrebs, oder anderen Krebserkrankungen bei denen Geschlechtshor-
mone eine Rolle spielen;

ungeklarten Scheidenblutungen.

Ferner nicht, wenn wahrend einer friiheren Schwangerschaft Gelbsucht oder anhaltender Juckreiz aufgetreten ist, wenn Sie einen
bestimmten Hautausschlag hatten, der «Herpes gestationis» heisst oder sich das Hérvermdgen bei bestehender Mittelohrschwer-
horigkeit (Otosklerose) verschlechtert hat.

Wann ist bei der Einnahme von Microgynon 30/50 Vorsicht geboten?
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin informieren, wenn folgende Krankheiten bestehen oder einmal bestanden haben
(vgl. auch «Besondere Hinweise»):

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Migréne, schwere Herz- oder Nierenerkrankungen, vorausgegangene Venenentziindungen,
Krampfadern, periphere Durchblutungsstérungen wie z.B. Morbus Raynaud (Gefasskrampfe, insbesondere in den Fingern),
gewisse Brustveranderungen, Brustkrebs in der Familie, chronische entziindliche Darmerkrankungen, Gallenblasenerkrankungen,
Porphyrie (eine Stoffwechselkrankheit), Lupus (SLE), multiple Sklerose, Epilepsie, Asthma, Mittelohrschwerhdorigkeit.

Patientinnen mit gutartiger Gebarmuttergeschwulst (Myom), Gebarmuttergewebe ausserhalb der Gebarmutter (Endometriose)
sowie Frauen Uber 40 Jahre sollten sorgfaltig iberwacht werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, Allergien
haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Besondere Hinweise

Bei Frauen, die hormonale Empfangnisverhitungsmittel — einschliesslich Microgynon 30/50 — anwenden, besteht ein erhéhtes
Risiko fuir Gerinnselbildung in Venen und Arterien (vendse und arterielle thromboembolische Krankheiten), welche zu teilweise
schweren Gesundheitsschaden fiihren kann. Eine Gerinnselbildung kann in Venen zu tiefen Venenthrombosen (Venenentziin-
dung) oder Lungenembolie, in Arterien zu Schlaganfall oder Herzinfarkt fiihren.

Das Risiko fiir solche Thrombosen oder Embolien besteht bei der Einnahme aller hormonalen Empfangnisverhitungsmittel, es ist
jedoch geringer als wahrend einer Schwangerschaft.
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Es wurde Uber Einzelfélle von Blutgerinnseln in den Augen (Netzhautthrombosen) oder anderen Organen berichtet. Ein Zusam-
menhang mit der Einnahme oraler Empfangnisverhiitungsmittel ist jedoch nicht erwiesen.

Das Risiko fiir Gerinnselbildung in Venen und Arterien erhéht sich bei:
zunehmendem Lebensalter;

Tabakkonsum; das Risiko fiir Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn (Herzinfarkt/Schlaganfall) erhéht sich zusatzlich mit
zunehmendem Alter und starkem Rauchen. Deshalb sollten Sie nicht rauchen, besonders wenn Sie &lter als 35 Jahre alt sind.
Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin unbedingt iber Ihre Rauchgewohnheiten;

friherem Auftreten einer Venenthrombose, Lungenembolie, eines Herzinfarkts oder Schlaganfalls bei einem Geschwister- oder
Elternteil,

erheblichem Ubergewicht (Ihr Arzt oder lhre Arztin wird Sie diesbeziiglich informieren);
Stoérungen des Blutfett(Lipid)-Stoffwechsels;

Bluthochdruck (insbesondere bei schwer einstellbarem Bluthochdruck);

bestimmten Herzkrankheiten (Herzklappenerkrankungen, Vorhofflimmern);

Bettlagrigkeit oder eingeschrankter Bewegungsfreiheit nach einem Unfall oder einer Operation;
Blutgerinnungsstérungen.

Microgynon 50

Das Praparat Microgynon 50 enthalt mehr Ethinylestradiol (50 pg) als die sogenannten niedrigdosierten kombinierten hormonalen
Empfangnisverhitungsmittel. Praparate mit héherem Ethinylestradiol-Gehalt kdnnen haufiger mit gewissen Gefasskomplikationen
einhergehen. Diese hoéher dosierten Praparate sind aber in bestimmten Situationen erforderlich, um die Wirksamkeit zu gewahr-
leisten, z.B. bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Epilepsie u.a.

Wann sollten Sie die Einnahme von Microgynon 30/50 abbrechen und Ihren Arzt oder Ihre Arztin aufsuchen?

Wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

Schwangerschaft oder Verdacht auf Schwangerschaft;

Migrane oder ungewohnt starke Kopfschmerzen, die Sie friher nicht hatten oder haufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopf-
schmerzen;

plétzliche Seh-, Hor-, Sprech- oder sonstige Wahrnehmungsstérungen;

einseitige Beinschmerzen und/oder eine Schwellung in einem Bein;

plétzliche Atembeschwerden oder plétzliches Auftreten von Husten unklarer Ursache;
plétzlicher starker Schmerz im Brustkorb mit oder auch ohne Ausstrahlung in den linken Arm;

plétzliches Auftreten von Schwindel, Kollaps mit oder auch ohne Krampfanfalle, von Schwachegefiihl, Geflihlsstérungen oder
Koordinationsstérungen;

geplante Operation (mind. 4 Wochen vorher absetzen) oder Bettlagrigkeit nach einem Unfall oder einer Operation sowie einge-
schrankte Bewegungsmdglichkeit (die erneute Einnahme sollte nicht friiher als 2 Wochen nach Wiedererlangen vollstandiger
Mobilitat erfolgen);

erheblicher Blutdruckanstieg (bei wiederholter Messung);

Auftreten von Gelbsucht, Auftreten von Hepatitis (Leberentziindung), Juckreiz am ganzen Kérper;

Zunahme epileptischer Anfalle;

plétzliches Auftreten starker Bauchschmerzen oder Anschwellen des Bauches.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Gewisse Arzneimittel kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme die empféngnisverhiitende Wirkung von Microgynon 30/50 beeintrach-
tigen. Wenn Sie zuckerkrank sind, dann kann sich durch die Einnahme von hormonalen Empféngnisverhiitungsmitteln Ihr Bedarf
an blutzuckersenkenden Arzneimitteln andern.

Wenn Sie Microgynon einnehmen, sollen Sie nicht gleichzeitig ein Johanniskrautpraparat (Hypericum) gegen Depressionen
anwenden, da die empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigt sein kann. Uber Zwischenblutungen und Einzelfélle unerwiinsch-
ter Schwangerschaften wurde berichtet. Bisher sind solche Ereignisse nur bei hormonalen Empfangnisverhitungsmitteln mit nied-
riger Ostrogendosis (35 ug Ethinylestradiol oder weniger) berichtet worden.

Wirkung von Microgynon 30/50 auf die Fahrtiichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
Bisher sind keine Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen festgestellt worden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie regelmassig andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte) einnehmen oder
Ausserlich anwenden. Ebenso ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt oder Zahnarzt bzw. Ihre Arztin oder Zahnérztin (iber die Einnahme
von Microgynon 30/50 informieren, wenn er bzw. sie lhnen neue Arzneimittel verschreibt.

Darf Microgynon 30/50 wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Microgynon 30/50 darf wahrend einer Schwangerschaft oder bei Verdacht auf eine Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Wenn Sie stillen, sollten Sie Microgynon 30/50 nicht einnehmen, da es Qualitat und Quantitat der Muttermilch beeintréchtigen
kann.

Wie verwenden Sie Microgynon 30/507
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung des Arzneimittels. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin.

Beginn der Einnahme
Warten Sie bis zu Ihrer ndchsten Monatsblutung. Beginnen Sie mit der Einnahme der Dragees am 1. Tag des Zyklus (= 1. Tag
der Blutung).

Der erste Zyklus wird etwas verkirzt sein, wahrend alle folgenden Zyklen vier Wochen dauern.
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Nehmen Sie das 1. Dragee der Kalenderpackung aus dem Feld des betreffenden Wochentages (z.B. «Mo» fiir Montag), indem
Sie es durch die Aluminiumfolie driicken, und schlucken es unzerkaut mit Flussigkeit. Die Tageszeit der Einnahme ist gleichgliltig,
nur sollten Sie bei der einmal gewahlten Stunde bleiben, am besten nach dem Friihstliick oder nach dem Abendessen.

21 Tage lang tdglich 1 Dragee
Nehmen Sie taglich der Pfeilrichtung folgend ein Dragee aus der Packung, bis alle Dragees aufgebraucht sind. Die leeren Tages-
felder ermdglichen lhnen die Kontrolle, ob Sie das tégliche Dragee eingenommen haben oder nicht.

7 Tage Einnahmepause
Wenn alle 21 Dragees genommen sind, setzen Sie flur 7 Tage mit der Einnahme aus. In dieser Pause kommt es etwa 2 bis 4 Tage
nach Einnahme des letzten Dragees zu einer Blutung.

Fortsetzung der Einnahme
Nach der 7tagigen Pause wird die Einnahme aus der nachsten Packung fortgesetzt, und zwar unabhangig davon, ob die Blutung,
wie es normalerweise geschieht, schon beendet ist oder noch anhalt.

Es ergibt sich ein leicht zu merkender Rhythmus:
3 Wochen Dragee-Einnahme, 1 Woche Pause, und jede Packung wird an dem gleichen Wochentag begonnen wie die vorherige.

Verhalten bei Zwischenblutungen

Falls es innerhalb der 3 Wochen, in denen Microgynon 30/50 angewendet wird, zu einer Blutung «ausser der Reihe» kommt, ist
die Einnahme nicht zu unterbrechen. Eine leichte Blutung geht fast stets von allein zurlick. Bei einer starkeren, der normalen
Menstruation hnlichen Blutung sollten Sie den Arzt oder lhre Arztin aufsuchen.

Verhalten bei Ausbleiben der Blutung
Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien Pause nicht zu einer Blutung kommen, ist die Anwendung zunéchst nicht
weiterzufiihren und der Arzt oder die Arztin zu befragen.

Wenn Sie vergessen haben, das tdgliche Dragee zu nehmen

Wenn Sie vergessen haben, zur gewohnten Zeit das tagliche Dragee zu nehmen, muss die Einnahme spétestens innerhalb der
néchsten 12 Stunden nachgeholt werden. Beim Uberschreiten der (iblichen Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden kann die
empfangnisverhiitende Wirkung in diesem Zyklus verringert sein. Dennoch soll die Einnahme aus der angebrochenen Packung
unter Auslassen der vergessenen Dragees termingerecht fortgesetzt werden. Zusatzlich sind andere, nichthormonale Methoden
der Empfangnisverhltung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden,
bis die Packung verbraucht ist. Die vergessenen Dragees werden nicht eingenommen.

Nach Verbrauch der Packung schliesst sich die Ubliche 7tagige Einnahmepause an, in der es normalerweise zu einer Blutung
kommt.

Bleibt die Blutung aus, ist vor erneutem Beginn der Einnahme mit dem Arzt oder der Arztin zu sprechen.

Sicherheit bei Erbrechen und Darmerkrankungen

Milde Abflihrmittel beeintrachtigen die Wirkung nicht. Bei Erbrechen oder Darmerkrankungen mit Durchfall besteht allerdings keine
absolute Gewissheit dariiber, ob das taglich einzunehmende Dragee zur Wirkung gelangt. In diesen Fallen ist dann auch der
Empfangnisschutz in Frage gestellt. Es wird empfohlen, ohne die Einnahme von Microgynon 30/50 zu unterbrechen, fiir den
betreffenden Einnahmezyklus zusétzlich andere, nichthormonale Methoden der Empfangnisverhitung (mit Ausnahme der Kalen-
dermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anzuwenden.

Absetzen des Praparates

Nach dem Absetzen von Microgynon 30/50 nehmen die Keimdrisen im Allgemeinen ihre volle Funktion wieder auf, und es besteht
normale Empfangnisfahigkeit. Der 1. Zyklus ist meist um etwa eine Woche verlangert. Sollte es jedoch innerhalb der ersten 2 bis
3 Monate zu keinem normalen Zyklusverlauf kommen, suchen Sie bitte Ihren Arzt oder Ihre Arztin auf.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung_: Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark,
so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. |Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Microgynon 30/50 haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Microgynon 30/50 auftreten:

Haut

Nach Langzeitanwendung treten gelegentlich bei besonders dafiir empfénglichen Frauen braunliche Flecken im Gesicht auf, deren
Auspragung durch langere Sonnenbader noch beglinstigt wird. Wenn Sie zu den Frauen gehéren, die dazu neigen, sollten Sie
sich nicht zu sehr der Sonne aussetzen;

Nesselsucht, Hautjucken (Pruritus) in seltenen Fallen entziindliche Rétung der Haut (Knotenrose sog. Erythema nodosum, Ery-
thema multiforme), vereinzelt Auftreten oder Verschlimmerung aber auch Besserung von Akne.

Nervensystem und Psyche
Schwindel, Kopfschmerzen, erstmalig migraneartig oder haufiger ungewohnt stark;

depressive Verstimmungen;
Stérungen im Bereich der Sinnesorgane (einschliesslich akuter Seh- und Hérstérungen).

Augen
Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen.

Gastrointestinale Stérungen 3
Magen-Darm-Beschwerden, Erbrechen, Ubelkeit, Gelbsucht.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Natrium- und Wassereinlagerung;

Inneres Driisensystem
Veranderungen der Libido;

vereinzelt verstarkte Kérperbehaarung (Hirsutismus).
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Herz
Stérkerer Blutdruckanstieg;

erhohtes Risiko von vendsen und arteriellen thromboembolischen Krankheiten (z.B. Venenthrombose, Lungenembolie, Schlag-
anfall, Herzinfarkt, vgl. auch unter: «Wann ist bei der Einnahme von Microgynon 30/50 Vorsicht geboten?»).

Bereich der Harnwege und der Geschlechtsorgane
Zwischenblutungen, Ausbleiben der Zyklusblutung (gelegentlich);

vermehrte Vaginalinfektionen (z.B. Pilzinfektionen)
Brustspannungen (gelegentlich);
Brustdriisenabsonderungen und -vergrésserungen (Einzelfalle).

Sonstige unerwdnschte Wirkungen
Odeme, Beinkrampfe.

Ausserst selten sind nach Langzeitanwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie Microgynon 30/50 enthélt, gutartige, noch seltener
bdsartige Veranderungen an der Leber beobachtet worden, die das Absetzen des Praparates erforderlich machen kénnen. Des-
halb ist Ihr Arzt oder lhre Arztin zu informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht von selbst bald
voriibergehen.

Suchen Sie in jedem Fall Ihren Arzt oder lhre Arztin auf, wenn Sie irgendwelche besonderen Beschwerden haben, von denen Sie
einen Zusammenhang mit der Einnahme von Microgynon 30/50 vermuten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Microgynon 30/50 ist bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausser der Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die
ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Microgynon 30/50 enthalten?
Microgynon 30
1 Dragee enthalt 0,15 mg Levonorgestrel und 0,03 mg Ethinylestradiol sowie Hilfsstoffe.

Microgynon 50
1 Dragee enthalt 0,125 mg Levonorgestrel und 0,05 mg Ethinylestradiol sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
38411, 38454 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Microgynon 30/50? Welche Packungen sind erhéltlich?
Microgynon 30/50 erhalten Sie in Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Von Microgynon 30 und Microgynon 50 gibt es Packungen zu 21 Dragees, und 3x 21 Dragees.

Zulassungsinhaberin
Bayer (Schweiz) AG, Zirich.

Diese Packungsbeilage wurde im Mérz 2004 |letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.

Der Text wurde behdrdlich genehmigt und vom verantwortlichen Unternehmen zur Publikation durch die Documed AG freigege-
ben.© Copyright 2007 by Documed AG, Basel. Die unberechtigte Nutzung und Weitergabe ist untersagt. [10.10.2007]
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