Gebrauchsinformation Minulet Gberzogene Tabletten

GEBRAUCHSINFORMATION

Minulet

Uberzogene Tabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol 0,03 mg und Gestoden 0,075 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig 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 bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese ebenso wie Sie eine
Schwangerschaft verhiten wollen.

Was ist Minulet und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Minulet beachten?
Wie ist Minulet einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Minulet aufzubewahren?

Weitere Informationen

o gk wnNPE

1. WAS IST MINULET UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Minulet ist ein so genanntes Kombinationspraparat. Jede tiberzogene Tablette enthalt eine
geringe Menge zweier weiblicher Hormone, Gestoden (ein Gestagen) und Ethinylestradiol
(ein Estrogen). Auf Grund des niedrigen Hormongehalts gehort Minulet zur Gruppe der
,Mikropillen“. Da alle Tabletten in der Packung dieselbe Menge an Hormonen enthalten, wird
diese ,Pille“ als Einphasenpraparat bezeichnet.

Minulet wird angewendet zur Empfangnisverhitung (hormonales Kontrazeptivum, ,Pille®).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MINULET BEACHTEN?

Sie durfen Minulet nicht einnehmen,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Gestoden oder Ethinylestradiol oder
einem der sonstigen Bestandteile von Minulet sind

= wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein

= wenn Sie eine akute oder chronische Lebererkrankung haben oder wenn Sie friiher
einmal an der Leber erkrankt waren und sich die Leberwerte noch nicht normalisiert
haben oder wenn bei Ihnen ein erhohter Blutgehalt an gelbbraunem Gallenfarbstoff
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(Bilirubin) durch Storung der Ausscheidung in die Galle (Dubin-Johnson- oder Rotor-
Syndrom) festgestellt wurde.

wenn Sie eine Lebergeschwulst haben oder friiher hatten

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

bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arterien (z.B. Herzinfarkt)
oder bei Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien bedingten Erkrankungen
(z.B. anfallsartiges Engegefuihl im Brustkorb, so genannte Angina pectoris, oder anfalls-
weise auftretende, durch Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Stérungen wie Seh-
stérungen oder Muskellahmung)

bei bekannter Veranlagung fur die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen oder Arte-
rien (z.B. Mangel an Antithrombin 11, an Protein C oder an Protein S oder eine andere
mit Thromboseneigung einhergehende Gerinnungsstérung des Blutes, Herzklappener-
krankung oder Herzrhythmusstérung)

bei vorausgegangenem Schlaganfall

wenn Sie schwer einstellbaren Bluthochdruck haben

wenn Sie eine Zuckerkrankheit mit Gefallveradnderungen haben

wenn Sie unter Kopfschmerzen leiden, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder
Bewegungsstérungen einhergehen

bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise, wenn
diese mit einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,

wenn Sie bdsartige, sexualhormonabhangige Geschwillste (z.B. der Brust oder der Ge-
barmutterschleimhaut) haben oder wenn ein Verdacht darauf besteht

wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren Ursache nicht abgeklart ist.

Raucherinnen (siehe Abschnitt ,GefalRerkrankungen®)

Beenden Sie die Einnahme von Minulet und konsultieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie schwanger geworden sind oder es vermuten

wenn Sie erste Anzeichen von Venenentziindungen oder Blutgerinnseln bemerken, z.B.
ungewohnte Schmerzen oder Schwellungen in den Beinen, stechende Schmerzen im
Brustraum, Husten, Luftnot oder Anzeichen fir einen Herzinfarkt, z.B. Schmerzen und
Engegefihl im Brustraum

wenn lhr Blutdruck auf stdndige Werte Gber 140/90 mmHg steigt

wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wochen vorher) und/oder
wenn Sie lAngere Zeit bettlagerig sind. Die Einnahme sollte frihestens 2 Wochen nach
vollstéandiger Wiederherstellung lhrer Mobilitat fortgesetzt werden.

wenn Sie erstmals migraneartige oder haufiger ungewohnt starke Kopfschmerzen be-
kommen oder wenn Sie pl6tzliche Empfindungs-, Wahrnehmungs- (Seh-, Hérstérungen)
oder Bewegungsstorungen, insbesondere Lahmungen haben (mogliche erste Anzeichen
eines Schlaganfalls)

wenn Sie starke Oberbauchschmerzen haben

wenn bei Ihnen Gelbsucht, Leberentziindung, aufféllige Leberfunktionswerte, Juckreiz
am ganzen Korper oder Gallenabflussstérungen auftreten

wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden und diese sich plétzlich verschlechtert

wenn bei Ihnen eine Stoffwechselstérung mit Stérung der Bildung des roten Blutfarb-
stoffes (Porphyrie) neu oder wieder auftritt
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= wenn Sie unter einer Depression leiden und sich die Symptome verstarken

Eine sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich,

= wenn Sie ein Herz- oder Nierenleiden haben

= wenn Sie Venenentziindungen, stark ausgepragte Neigung zu Krampfadern oder Durch-
blutungsstorungen in Armen und Beinen haben

= wenn lhr Blutdruck ansteigt (Uiber 140/90 mmHgQ)

= wenn Sie rauchen

= wenn Sie friiher einmal an der Leber erkrankt waren

= wenn Sie unter Gallenblasenerkrankungen leiden

= wenn Sie Fettstoffwechselstérungen haben

= wenn Sie Migrane haben

= wenn Sie Depressionen haben

= wenn Sie zuckerkrank sind

= wenn Sie unter Fallsucht (Epilepsie) leiden

= wenn Sie unter Veitstanz (Chorea minor) leiden

= wenn Sie unter Lupus erythematodes leiden

= wenn Sie gutartige Gebarmutterknoten (Uterus myomatosus) haben
= wenn Sie unter Mittelohrschwerhdrigkeit (Otosklerose) leiden
= wenn Sie langer ruhiggestellt sind

= wenn Sie erheblich tbergewichtig sind

= wenn Sie Uber 40 Jahre sind, inshesondere wenn noch weitere Risikofaktoren fir die
Bildung von Blutgerinnseln vorliegen

GefalRerkrankungen

Wegen der Mdglichkeit erheblicher Gesundheitsschaden durch thromboembolische Ereig-
nisse (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich®) sind beglinstigende Fakto-
ren (z.B. Krampfadern, vorausgegangene Venenentziindungen und Thrombosen sowie
Herzerkrankungen, erhebliches Ubergewicht, Stérungen der Blutgerinnung) bei der Anwen-
derin sowie venose thromboembolische Ereignisse, die bei nahen Verwandten im jingeren
Alter auftraten, sorgfaltig zu ermitteln und in die Entscheidung Gber die Anwendung des Arz-
neimittels einzubeziehen.

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva (KOK), die aus einem Gestagen und
einem Estrogen bestehen, birgt im Vergleich zur Nichtanwendung solcher Arzneimittel ein
erhohtes Risiko fur Verschlusse der tiefen Venen durch Blutpfropfe (Thrombosen), die sich
u.U. losreiRen und in die Lunge gespult werden kdnnen (so genannte Lungenembolien). Die
zusatzliche Gefahr durch vendse Thrombosen und Lungenembolien (zusammen als vendse
Thromboembolien oder ,VTE® bezeichnet) ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung eines KOK am hochsten. Das VTE-Risiko bei Frauen, die ein KOK anwenden,
ist aber immer noch geringer als wahrend einer Schwangerschaft (schatzungsweise 60 VTE-
Félle pro 100.000 Frauenjahre). In 1-2 % der Falle fihrt eine VTE zum Tode.

Mehrere Studien haben gezeigt, dass Frauen, die KOK mit einem Gestagen wie Gestoden
und dem Estrogen Ethinylestradiol, meistens in einer Dosis von 30 pg, einnehmen, ein er-
hdhtes VTE-Risiko im Vergleich zu Frauen aufweisen, die KOK mit dem Gestagen Levonor-
gestrel und weniger als 50 pg Ethinylestradiol anwenden.
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Bei Produkten, die Desogestrel oder Gestoden in Kombination mit 30 pug Ethinylestradiol ent-
halten, wurde das Risiko fur das Auftreten einer VTE im Vergleich zu KOK, die Levonorges-
trel und weniger als 50 pg Ethinylestradiol enthalten, auf 1,5- bis 2,0-fach héher geschatzt.
Die Haufigkeit einer VTE durch Levonorgestrel-haltige KOK mit weniger als 50 pg Ethinyl-
estradiol liegt bei ungefahr 20 Fallen pro 100.000 Frauen-Anwendungsjahre. Fur Minulet
betragt sie etwa 30-40 Falle pro 100.000 Frauen-Anwendungsjahre, also 10-20 Falle pro
100.000 Frauen-Anwendungsjahre mehr. Die Auswirkung des relativ erhdhten Risikos auf
die Anzahl zusatzlicher Falle ist im ersten Jahr einer erstmaligen KOK-Anwendung am grof3-
ten - dann wenn das Risiko bei allen diesen Arzneimitteln am hdchsten ist.

Bitte holen Sie so bald wie méglich den Rat lhres Arztes ein, wenn Sie Beschwerden, die bei
einer Thrombose oder Lungenembolie auftreten kdnnen, wie z.B. Schmerzen und Schwel-
lungen in den Beinen oder Armen oder Kurzatmigkeit und stechender Schmerz im Brust-
raum, feststellen.

Alle diese Informationen sollten bei der Verschreibung von Minulet berticksichtigt und in die
Beratung uber die Wahl der Methode zur Empfangnisverhiitung einbezogen werden.

Unter einer Thrombose wird die Bildung eines Blutgerinnsels verstanden, das ein Blutgefal
verschlieBen kann. Thrombosen treten unter anderem in den tiefen Venen des Unterschen-
kels auf (tiefe Venenthrombose). Wenn sich ein solches Blutgerinnsel 16st, kann es mit dem
Blutstrom in die Lungenarterien gelangen und eine Lungenembolie ausldsen. In seltenen
Fallen kann eine Thrombose auch in einer Schlagader auftreten (arterielle Thrombosen), z.B.
in den HerzkranzgefalRen oder den hirnversorgenden Arterien und so zu einem Herzinfarkt
oder einem Schlaganfall fihren. Extrem selten kénnen Thrombosen auch in den Gefal3en
von Leber, Darm, Nieren oder Augen vorkommen.
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Die folgenden Anzeichen kdnnen auf eine Thromboembolie hindeuten. Wenn Sie eines
dieser Anzeichen an sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein und suchen
Sie unverziiglich einen Arzt auf:

= ungewobhnliche einseitige Schmerzen im Bein und/oder Schwellungen eines Beines

= plotzlich einsetzende starke Schmerzen in der Brust, moglicherweise in den linken Arm
ausstrahlend

= plétzlich auftretende Atemnot

= plétzlich auftretender Husten

= ungewodhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

= plotzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust

= Doppeltsehen

= undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder Verlust der Sprache
= Schwindel

= Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall

= plotzliche Schwache oder ausgepragtes Taubheitsgefihl einer Kdrperseite oder eines
Kdorperteils

= Bewegungsstérungen (gestorte Motorik)
= schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko vengser bzw. arterieller Thrombosen und thromboembolischer Ereignisse wird
durch entsprechende Risikofaktoren verstéarkt. Risikofaktoren fiir venése Thrombosen und
thromboembolische Ereignisse sind erhebliches Ubergewicht, langere Ruhigstellung, voraus-
gegangene Niederkunft oder Fehlgeburt im 2. Schwangerschaftsdrittel, chirurgische Eingriffe
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oder Verletzungen mit einem erhéhten Risiko von Thrombosen sowie erworbene oder ange-
borene Neigung zur Bildung von inneren Blutgerinnseln (Thrombophilie) und zunehmendes

Alter. Risikofaktoren flr arterielle Thrombosen und thromboembolische Erscheinungen sind

Rauchen, erworbene oder angeborene Thrombophilie, Bluthochdruck, erhebliches Uberge-

wicht, erhdhte Blutfettwerte (Hyperlipiddmie) und zunehmendes Alter.

Unter der Anwendung von KOK wurden Falle von Thrombosen der Netzhautgefalie berich-
tet, die zu einem teilweisen oder auch vollstandigen Verlust des Sehvermdgens fiihren
kénnen. Beim Auftreten von z.B. Veranderungen des Sehvermdégens, Hervortreten des Aug-
apfels, Doppelsichtigkeit, Papillenddemen oder Gefallverdnderungen der Netzhaut sollte auf
eine andere nicht-hormonale Verhitungsmethode gewechselt und die Ursache der Erkran-
kung abgeklart werden.

Das Risiko einer tiefen Beinvenenthrombose ist auch bei und nach Operationen sowie lange-
ren Ruhigstellungen erhéht. In einem solchen Fall informieren Sie Ihren behandelnden Arzt
und setzen das hormonale Kontrazeptivum wie oben beschrieben ab.

Bei Raucherinnen, die hormonhaltige Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung anwen-
den, besteht ein erhéhtes Risiko, an zum Teil schwerwiegenden Folgen von Gefallverdnde-
rungen (z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall) zu erkranken. Das Risiko nimmt mit zunehmendem
Alter und steigendem Zigarettenkonsum 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. In diesen Féallen ist
der Rat des behandelnden Arztes einzuholen.

Gebrauchsinformation Minulet Gberzogene Tabletten

Gallenwegserkrankungen und Lebertumoren

Sie werden bei Langzeiteinnahme hormonaler Empféangnisverhitungsmittel etwas haufiger
beobachtet. Die mogliche Bildung von Gallensteinen unter estrogenhaltigen Praparaten wird
widerspruchlich beurteilt.

In seltenen Fallen sind nach der Anwendung hormonaler Wirkstoffe, wie sie auch dieses Pra-
parat enthalt, gutartige, noch seltener bésartige Geschwiilste an der Leber (Lebertumoren)
beobachtet worden, die vereinzelt zu lebensgeféhrlichen Blutungen in die Bauchhdhle ge-
fihrt haben.

Angioddem

Die Gabe von Estrogenen kann Symptome eines Angioddems (meist schmerzhafte groR3-
flachige Schwellungen von Haut und Schleimhaut) auslosen oder verschlimmern, insbeson-
dere bei Frauen mit erblichem Angioddem.

Krebserkrankungen der weiblichen Geschlechtsorgane

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeit-Anwendung hormonaler Mittel zur Emp-
fangnisverhitung einen Risikofaktor fur die Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt
bei Frauen, deren Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell Gbertragbaren Virus infi-
ziert ist (humanes Papillomavirus). Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem Ausmalf3
dieses Ergebnis durch andere Faktoren (z.B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern
oder in der Anwendung mechanischer Verhiitungsmethoden) beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der ,Pille” wurde ein leicht erhdhtes Brustkrebsrisiko festgestellt im Ver-
gleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der ,Pille®
verringert sich dieses Risiko allmé&hlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
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Anwenderinnen der ,Pille“ und anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr fest-
stellbar. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusatzlicher
Brustkrebsfélle bei Frauen, die zur Zeit die ,Pille“ anwenden oder friilher angewendet haben,
klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko fur Brustkrebs.

Gebrauchsinformation Minulet Gberzogene Tabletten

Zyklusspezifische Hinweise
Zwischenblutungen:

Zwischenblutungen kdnnen insbesondere wahrend der ersten 3 Monate der Pilleneinnahme
auftreten. Kommt es wahrend der 21-tagigen Einnahme von Minulet zu leichteren Zwischen-
blutungen (Schmierblutungen), ist die Anwendung im Allgemeinen fortzusetzen. Bei jeder
starkeren, der normalen Monatsblutung ahnlichen Zwischenblutung sollten Sie lThren Arzt
aufsuchen, da solche Blutungen organische Ursachen haben kdnnen. Das Gleiche gilt bei
Schmierblutungen, die mehrere Zyklen nacheinander in unregelmaRigen Abstanden oder
erstmalig nach langerer Anwendung von Minulet auftreten. Derartige Zwischenblutungen
kénnen auch infolge von Wechselwirkungen mit anderen, gleichzeitig eingenommenen Arz-
neimitteln verursacht werden (s. unter ,Bei Einnahme von Minulet mit anderen Arznei-
mitteln®).

Ausbleiben der Abbruchblutung:

Wenn ausnahmsweise die Abbruchblutung innerhalb der einnahmefreien Tage ausbleibt,
sollten Sie die Anwendung bis zum sicheren Ausschluss einer Schwangerschaft nicht fort-
setzen und lhren Arzt befragen.

Ausbleiben der Menstruation nach Absetzen:

Nach Absetzen hormonaler Empfangnisverhitungsmittel kann es gelegentlich langere Zeit
dauern, bis wieder ein normaler Zyklus ablauft. Die Menstruation kann ausbleiben (még-
licherweise erfolgt dann kein Eisprung) oder sich verzdgern, insbesondere wenn diese Zyk-
lusstoérungen friiher schon aufgetreten waren.

Allgemeine Vorsichtshinweise

Minulet schitzt Sie nicht gegen eine HIV-Infektion (AIDS) oder andere sexuell tibertragbare
Krankheiten.

Vor Anwendung von Minulet muss durch den behandelnden Arzt eine sorgfaltige Befragung
Uber die Krankenvorgeschichte (Anamnese) mit Familienanamnese, eine allgemeinarztliche
und eine frauenarztliche Untersuchung durchgefihrt werden. Es sollte ebenfalls eine Unter-
suchung der Brust sowie eine Gewebsuntersuchung (zytologischer Abstrich) vom Gebar-
mutterhals (Portio und aus Cervix uteri) durchgefihrt werden.

Sie sollten sich alle 6 Monate, mindestens aber einmal jahrlich, allgemeinarztlich und frauen-
arztlich untersuchen lassen.

Bei Einnahme von Minulet 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.

Folgende Medikamente kdnnen die Wirkung von Minulet beeintrachtigen:

= Rifampicin, Rifabutin, Barbiturate, Antiepileptika (wie Barbexaclon, Carbamazepin,
Phenytoin, Primidon, Oxcarbazepin, Topiramat und Felbamat), Griseofulvin, Modafinil,
einige Protease-Inhibitoren, Johanniskraut, Ritonavir.
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Bei der Einnahme dieser Substanzen kann die empfangnisverhiitende Wirkung bis zu
mehreren Wochen beeintrachtigt sein. Im Falle der Einnahme dieser Substanzen fragen
Sie Ihren Arzt, ob und wie lange Sie zusatzliche, nicht-hormonale Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder der Methode
nach Knaus-Ogino) anwenden mussen.

= Alle Substanzen, die die Verweildauer der Nahrung im Magen-Darmtrakt verringern.

= Bestimmte Antibiotika (z.B. Ampicillin und andere Penicilline, Tetrazykline) erniedrigen
die Wirkstoffspiegel. Dabei sind sowohl einzelne Schwangerschaften als auch erhdhte
Raten von Zwischenblutungen registriert worden.
Im Falle der Einnahme von solchen Medikamenten muss wéahrend der Einnahme und
bis 7 Tage nach Beendigung dieser Therapie eine zusatzliche, nicht-hormonale Methode
zur Schwangerschaftsverhitung (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder der Me-
thode nach Knaus-Ogino) eingesetzt werden.
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Folgende Medikamente kdnnen den Wirkstoffspiegel erhéhen:
= |ndinavir, Fluconazol, Atorvastatin, Ascorbinsaure und Paracetamol.

Die Wirkung von Ciclosporin, Theophyllin, Kortikosteroiden und Lamotrigin kann durch die
Einnahme hormonaler Kontrazeptiva verandert sein.

Der Bedarf an Insulin oder oralen Antidiabetika kann infolge einer Beeinflussung der Gluko-
setoleranz verandert sein. Bei Patienten, die Schilddriisenhormone einnehmen, kann eine
Anpassung der Dosierung notwendig sein.

Troleandomycin kann das Risiko einer intrahepatischen Cholestase (Gallenstau in der Leber)
erhohen.

Informieren Sie jeden Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen Medikamente verordnet, dass Sie Minu-
let einnehmen und fragen ihn nach mdglichen Auswirkungen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vor Beginn der Anwendung von Minulet diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der An-
wendung eine Schwangerschaft ein, missen Sie die Einnahme von Minulet sofort beenden
und lhren Arzt aufsuchen. Die vorausgegangene Einnahme von Minulet ist jedoch kein
Grund fir einen Schwangerschaftsabbruch.

Sie sollten Minulet nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milchproduktion verringert sein
kann und geringste Wirkstoffmengen in die Muttermilch Gibergehen, was u.U. bei gestillten
Kindern zu Nebenwirkungen wie BrustvergroRerungen oder Gelbsucht fiihren kann. Sie soll-
ten wahrend der Stillzeit nicht-hormonale Methoden der Empfangnisverhiitung anwenden.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Minulet

Dieses Arzneimittel enthalt Laktose und Sucrose. Bitte nehmen Sie Minulet daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST MINULET EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Minulet immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Sie mussen die Tabletten jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, falls erforderlich mit etwas Flus-
sigkeit, in der auf der Packung angegebenen Reihenfolge einnehmen. Uber 21 aufeinander

folgende Tage miissen Sie jeweils 1 Tablette taglich einnehmen. Mit der Einnahme der Tab-
letten aus der n&chsten Packung beginnen Sie nach einer 7-tdgigen Einnahmepause, in der
es Ublicherweise zu einer Blutung (Abbruchblutung) kommt. Diese beginnt in der Regel 2 bis
3 Tage nach Einnahme der letzten Tablette und kann noch andauern, wenn Sie mit der Ein-
nahme aus der nachsten Packung beginnen.

Bleiben Sie bei der einmal gewahlten Tageszeit fir die Einnahme. Beim Uberschreiten des
Einnahmeabstands von 24 Stunden um 12 Stunden ist die empfangnisverhitende Wirkung
in diesem Zyklus nicht mehr zuverlassig.
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Wie lange sollten Sie Minulet einnehmen?

Minulet kann im Allgemeinen so lange angewendet werden, wie eine hormonale Methode
der Empfangnisverhitung gewtinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entge-
genstehen.

Sollte es ausnahmsweise innerhalb der einnahmefreien Pause einmal zu keiner Blutung
kommen, ist die Anwendung des Praparates zunachst nicht weiterzufihren. Es muss ein Arzt
aufgesucht und eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Wie und wann sollten Sie mit der Einnahme von Minulet beginnen?
Keine vorangegangene Einnahme von hormonalen Kontrazeptiva (im letzten Monat)

Beginnen Sie mit der Tabletteneinnahme am 1. Tag des naturlichen Zyklus (d.h. am 1. Tag
Ihrer Monatsblutung). Es ist auch mdglich, mit der Einnahme an Tag 2 bis 7 des natirlichen
Zyklus zu beginnen. In diesem Falle sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusatzlich eine

nicht-hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder der Me-
thode nach Knaus-Ogino) anwenden.

Wechsel von einem anderen Kombinationspraparat auf Minulet

Beginnen Sie mit der Einnahme von Minulet vorzugsweise am Tag nach der Einnahme der
letzten wirkstoffhaltigen Tablette des bisherigen Praparates. Es ist auch mdglich, am Tag
nach dem Ublichen einnahmefreien Intervall, das auf die Einnahme der letzten wirkstoff-
haltigen Tablette folgt, oder am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette
des zuvor eingenommenen Praparates zu beginnen.

Wechsel von einer Minipille, einem Implantat, einem Injektionspraparat oder einer Spirale

Bei vorheriger Einnahme der Minipille kénnen Sie an jedem beliebigen Tag wechseln, die
Umstellung von einem Implantat oder einer Spirale muss am Tag der Entfernung und von
einem Injektionspréaparat zu dem Zeitpunkt erfolgen, an dem die nachste Injektion fallig ware.
In jedem Fall sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage der Einnahme von Minulet zusatzlich
eine nicht-hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder der
Methode nach Knaus-Ogino) anwenden.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Nach der Geburt eines Kindes

Sie sollten frihestens 28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme beginnen, vorausgesetzt,
dass Sie nicht stillen. Sicherheitshalber sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusatzlich
eine nicht-hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Temperaturmethode oder der
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Methode nach Knaus-Ogino) anwenden. Wenn Sie jedoch bereits Geschlechtsverkehr hat-
ten, muss vor Beginn der Einnahme eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste
Menstruationsblutung abgewartet werden.

Gebrauchsinformation Minulet Gberzogene Tabletten

Wenn Sie stillen

Siehe unter 2. ,Was miuissen Sie vor der Einnahme von Minulet beachten? Unterabschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit®.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Minulet eingenommen haben, als Sie sollten

Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung bei Erwachsenen und Kindern sind Ubelkeit, Er-
brechen, Brustspannen, Benommenheit, Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Mudigkeit. Bei
Frauen kann eine Abbruchblutung auftreten. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel. Bei Ein-
nahme gréRerer Mengen missen Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Einnahme von Minulet vergessen haben

= Wenn Sie innerhalb von 12 Stunden nach dem ublichen Einnahmezeitpunkt bemer-
ken, dass Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, bleibt die Zuverlassigkeit
der Pille erhalten, wenn Sie die vergessene Tablette sofort einnehmen und die folgen-
den Tabletten wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

= Wenn der tbliche Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden uberschritten wurde, ist
der kontrazeptive Schutz nicht mehr voll gewahrleistet. Das Risiko schwanger zu werden
ist grofRer, wenn Sie die Einnahme von Tabletten in der ersten Woche oder am Ende der
laufenden Packung vergessen.

- Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette sofort ein, auch wenn dies bedeutet, dass
2 Tabletten an einem Tag eingenommen werden missen. Setzen Sie die Einnahme
danach wie gewohnt fort und verwenden Sie wahrend der nachsten 7 Tage zusatzlich
eine nicht-hormonale Verhitungsmethode (mit Ausnahme der Temperaturmethode
oder der Methode nach Knaus-Ogino), z.B. Kondome und Spermizide.

- Wenn die letzte Tablette der Packung vor Ablauf dieser 7 Tage eingenommen wurde,
mussen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung beginnen, sobald die
laufende Packung aufgebraucht ist, sodass es zu keiner Pause zwischen zwei
Packungen kommt. Sie werden bis zum Aufbrauchen der zweiten Blisterpackung
wahrscheinlich keine Abbruchblutung haben, allerdings kbnnen wahrend der Tablet-
teneinnahme Schmier- oder Durchbruchblutungen auftreten. Wenn bei lhnen nach
Beendigung der zweiten Blisterpackung keine Abbruchblutung auftritt, sollten Sie
Ihren Arzt aufsuchen, der sicherstellen muss, dass Sie nicht schwanger sind, bevor
Sie mit der Einnahme aus der nachsten Packung beginnen.

- Wenn Sie Tabletten in der ersten Einnahmewoche vergessen haben und in der Wo-
che vorher Geschlechtsverkehr hatten, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger
sind. Informieren Sie umgehend lhren Arzt. Beginnen Sie auch mit der Anwendung
einer nicht-hormonalen Verhitungsmethode (siehe oben).

Wodurch kann die empféngnisverhitende Wirkung herabgesetzt werden?

Einnahmefehler, Erbrechen oder Darmkrankheiten mit Durchfall, die gleichzeitige langere
Einnahme bestimmter Medikamente (siehe Abschnitt 2 unter ,Bei Einnahme von Minulet mit
anderen Arzneimitteln“) sowie sehr seltene individuelle Stoffwechselstérungen kdnnen die
empfangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigen.
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Verhalten bei Erbrechen oder Durchfall

Bei Erbrechen oder Durchfall in den ersten 4 Stunden nach der Einnahme der Tablette wer-
den die Wirkstoffe moglicherweise nicht vollstandig aufgenommen. In diesem Fall empfiehlt
sich die beschriebene Vorgehensweise fiir vergessene Tabletten. Wenn Sie nicht von Ihrem
normalen Einnahmerhythmus abweichen méchten, missen Sie die Ersatz-Tablette aus einer
anderen Packung einnehmen.

Verschieben der Abbruchblutung

Sie kénnen die Abbruchblutung hinausschieben, indem Sie nach Aufbrauchen einer Packung
Minulet direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme aus der nachsten Packung Minulet
fortfahren.

Die Einnahme kann so lange fortgesetzt werden, wie gewinscht, maximal bis die zweite
Packung aufgebraucht ist. Wahrend dieser Zeit kann es zu Durchbruch- oder Schmierblutun-
gen kommen. Nach der darauf folgenden regularen 7-tagigen Einnahmepause kann die Ein-
nahme von Minulet wie Ublich fortgesetzt werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Minulet Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die Einnahme hormonaler Empfangnisverhiitungsmittel ist mit einem erhdhten Risiko vend-
ser und arterieller thromboembolischer Krankheiten (z.B. vendse Thrombosen, Lungenembo-
lien, Schlaganfall, Herzinfarkt) verbunden. Dieses Risiko kann durch zusatzliche Faktoren
(Rauchen, Bluthochdruck, Stérung der Blutgerinnung oder des Fettstoffwechsels, erhebli-
ches Ubergewicht, Krampfadern, vorausgegangene Venenentziindungen und Thrombosen)
weiter erhdht werden, siehe Abschnitt 2. unter ,Gefalerkrankungen®.

Bei Frauen, die ein kombiniertes orales Kontrazeptivum (KOK) einnehmen, besteht ein er-
hohtes Risiko des Auftretens vendser Thromboembolien (VTE). Zu Unterschieden zwischen
verschiedenen KOK in dieser Hinsicht siehe Abschnitt 2. unter ,GefalR3erkrankungen®.

Uber das Vorkommen von Brustkrebs, Gebarmutterhalskrebs und Lebergeschwiilsten siehe
Abschnitt 2 unter ,Krebserkrankungen der weiblichen Geschlechtsorgane® bzw. ,Gallen-
wegserkrankungen und Lebertumoren®.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde-
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Anwenderinnen
Haufig: 1 bis 10 von 100 Anwenderinnen
Gelegentlich: 1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen
Selten: 1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Anwenderinnen

Haufigkeit unbekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar

Allgemeine Nebenwirkungen
Haufig: Flussigkeitseinlagerungen (Odeme)

Herz/Kreislauf

Gelegentlich: Blutdruckanstieg
Sehr selten: Verschlechterung von Krampfadern
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Gastrointestinaltrakt
Haufig:
Gelegentlich:

Selten:
Sehr selten:

Haufigkeit unbekannt:

Stoffwechsel
Haufig:
Gelegentlich:
Selten:

Sehr selten:

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

Bauchkrampfe, Blahungen, Anderung des Appetits (gesteigert/ver-
ringert)

Gelbsucht

Auftreten oder Verschlechterung von Gallenblasenerkrankungen,
einschlieB3lich Gallensteine, Entzlindungen der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis), bosartige Geschwillste der Leber

Leberschaden (z.B. Hepatitis, Leberfunktionsstorung), Dickdarment-
zlindung aufgrund Mangeldurchblutung der Darmgefaf3e (ischami-
sche Kaolitis), chronisch-entzindliche Darmerkrankungen (Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa)

Gewichtsveranderungen (Zu- oder Abnahme)

Veranderungen der Blutfettwerte (einschlie3lich der Triglyzeride)
verminderte Fahigkeit, Glukose abzubauen (Glukoseintoleranz),

Verringerung des Folsaurespiegels im Blut

Verschlechterung einer Porphyrie (Stérung der Bildung des roten
Blutfarbstoffs)

Nervensystem und Psyche

Sehr haufig:
Haufig:

Sehr selten:

Haut
Haufig:
Gelegentlich:

Selten:
Sehr selten:

Sinnesorgane
Selten:
Sehr selten:

Kopfschmerzen (einschlielich Migrane)
Stimmungsschwankungen, einschlie3lich depressiver Verstimmun-
gen, Nervositat, Schwindelgefihl, Veranderung des Geschlechts-
triebes (Libido)

Chorea (Veitstanz) oder Verschlechterung einer Chorea

Akne

Hautausschlag, braunliche Flecken, vorwiegend im Gesicht (Chloas-
ma, z.T. bleibend), vermehrte Kérper- und Gesichtsbehaarung, Haar-
ausfall

Knotenrose (Erythema nodosum)

bestimmter Hautausschlag (Erythema multiforme)

Kontaktlinsenunvertraglichkeit
Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Ver-
lust des Sehvermogens fuihren), Thrombose der Netzhautgefalle

Urogenitaltrakt und Brust

Sehr haufig:
Haufig:

Sehr selten:

Durchbruch-, Schmierblutungen

Brustschmerzen, Empfindlichkeit der Briiste, Brustvergré3erung,
Brustdriisensekretion, schmerzhafte Menstruation (Dysmenorrhoe),
Veranderung des menstruellen Blutflusses, Veranderungen der
Schleimhaut und Schleimbildung im Bereich des Muttermundes,
Infektionserkrankungen der Scheide (z.B. Candidiasis mit Fluor
vaginalis), Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhoe)
hamolytisch-urdmisches Syndrom (spezielle Bluterkrankung, die
Nierenschéden hervorruft)
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Immunsystem

Selten: anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen (unterschiedlich stark
ausgepragte Uberempfindlichkeitsreaktionen), darunter sehr seltene
Falle von Nesselsucht (Urtikaria), Gesichtsschwellungen (Quincke-
Odem) und schweren Reaktionen mit Atem- und Kreislaufsymptomen

Sehr selten: Verschlechterung eines systemischen Lupus erythematodes (be-
stimmte Erkrankung des Immunsystems)

Wirkungen auf den Stoffwechsel

Bestimmte Stoffwechselfunktionen sowie klinisch-chemische Laborwerte konnen durch die
Einnahme von Minulet beeinflusst werden (ndhere Angaben hierzu sind in der Fachinforma-
tion zu finden; Ihr Arzt oder Apotheker kann Ihnen zu diesen Punkten Auskunft geben).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MINULET AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Behaltnis nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25° C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Minulet enthalt

Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Gestoden.

Jede Uberzogene Tablette enthalt 30 Mikrogramm Ethinylestradiol und 75 Mikrogramm
Gestoden.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Laktose-Monohydrat, Maisstéarke, Povidon K 25, K 90, Natriumcalciumedetat, Magnesium-
stearat, Sucrose (Saccharose), Macrogol 6000, Calciumcarbonat, Talkum, Montanglycol-
wachs.

Wie Minulet aussieht und Inhalt der Packung

Minulet ist in Packungen mit 1 x 21 (N1), 3 x 21 (N2) und 6 x 21 (N3) weilen Uberzogenen
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin

Tel.: 030/550055-51000
Fax: 030/550054-10000
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Hersteller

Wyeth Medica Ireland
Little Connell
Newbridge, Co. Kildare
Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2010.
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