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Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Miranova
100 pg/20 ug tiberzogene Tabletten

Levonorgestrel, Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren, Sie bitte lhren
Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Miranova und woftr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Miranova beachten?
3. Wie ist Miranova einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Miranova aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MIRANOVA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Miranova ist ein hormonales Kombinationspréaparat fur Frauen zur Schwanger-
schaftsverhitung (kombiniertes orales Kontrazeptivum [KOK], hier allgemein
als ,Pille” bezeichnet). Es enthalt Levonorgestrel (ein Hormon, das eine dem
naturlichen Gelbkdrperhormon dhnliche Wirkung zeigt) und Ethinylestradiol
(ein Hormon mit Estrogenwirkung).

Anwendungsgebiet:

Miranova wird angewendet zur Schwangerschaftsverhiitung.

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

Miranova darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen die Wirkstoffe Levonorgestrel
und Ethinylestradiol oder einen der sonstigen Bestandteile von Miranova sind

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln (Thrombose, Throm-
boembolie) in Venen (z. B. tiefe Beinvenenthrombose oder Lungenembolie)

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in Arterien (z. B.
Herzinfarkt) oder bei Vorboten von Blutgerinnseln (z. B. anfallsartiges Enge-
geflihl im Brustkorb, so genannte Angina pectoris oder anfallsweise auftre-
tende, durch Mangeldurchblutung des Gehirns bedingte Stérungen, wie
z. B. Sehstorungen oder Muskelldhmung)

» bei bestehendem oder vorausgegangenem Schlaganfall

» bei Vorliegen eines schwerwiegenden Risikofaktors oder mehrerer Risiko-
faktoren fur arterielle Blutgerinnsel
> bei Zuckerkrankheit mit GefaBverdnderungen
> bei schwerem Bluthochdruck
> bei schweren Fettstoffwechselstorungen

» bei bekannter Veranlagung fiir die Bildung von Blutgerinnseln in den Venen
oder Arterien (z. B. durch eine Resistenz gegen aktiviertes Protein C oder
durch einen Mangel an Protein C, an Antithrombin IIl oder an Protein S; durch
eine Hyperhomocysteindmie, sowie bei Antikdrpern gegen Antiphospholipide
(z. B. Antikardiolipin-Antikérper, Lupus-Antikoagulanz))

» bei Migréne, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- und/oder Bewegungs-
storungen einhergeht

» bei bestehender oder vorausgegangener Entziindung der Bauchspeicheldriise,
wenn diese mit einer starken Erhohung der Blutfette (Hypertriglyceridamie)
einhergent

» bei bestehenden oder vorausgegangenen schweren Lebererkrankungen,
solange sich die Leberfunktionswerte nicht wieder normalisiert haben

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwillsten (gutartig oder
bosartig)

» bei Verdacht auf oder Behandlung von bestimmten bosartigen Geschwiilsten
(z.B. der Brust oder der Genitalorgane), die von Geschlechtshormonen begin-
flusst werden

» bei Blutungen aus der Gebarmutter, deren Ursache nicht abgeklart ist

» bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursache daftir nicht abgekldrt ist.

Miranova muss abgesetzt werden, wenn eine dieser Erkrankungen wéhrend
der Anwendung dieser ,Pille” zum ersten Mal auftritt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova ist erforderlich
Bitte lesen Sie den gesamten nachfolgenden Abschnitt sorgféltig durch, weil in
bestimmten Fallen bei der Anwendung der ,Pille” eine besondere Uberwachung
erforderlich sein kann. Wenn einer dieser Félle auf Sie zutrifft, missen Sie Ihren
Arzt informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Miranova beginnen.

Die ,,Pille” und GeféaBerkrankungen

Die Anwendung der ,Pille” birgt im Vergleich zur Nichtanwendung ein
erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Verschliissen der Venen, die
durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thrombose). Ein Venenver-
schluss, der hdufig in den tiefen Beinvenen oder den LungengeféBen
vorkommt, kann bei jeder ,Pille” auftreten. Das zusétzliche Risiko ist
wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen Anwendung der ,Pille”
am hdchsten. Dieses erhohte Risiko fir eine Gerinnselbildung bei der
Anwendung der ,Pille” ist niedriger als das Risiko der Gerinnselbildung
bei einer Schwangerschaft, das auf 60 Félle pro 100.000 Schwanger-
schaften geschétzt wird. In 1-2 % der Félle fiihrt ein solcher GefdBver-
schluss zum Tode.

Die Haufigkeit eines Venenverschlusses durch ,Pillen” mit dem Wirkstoff
Levonorgestrel und mit 30 Mikrogramm Ethinylestradiol liegt bei ungefahr 20
Fallen pro 100.000 Frauen, die die ,Pille” ein Jahr anwenden.

In seltenen Fallen kann eine Thrombose auch in einer Schlagader (Arterie) auftre-
ten, z. B. in den HerzkranzgeféBen oder in den Arterien, die das Gehirn versorgen,
und so zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren. Sehr selten kénnen Throm-
bosen auch in den BlutgefdBen von Leber, Darm, Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Symptome kdnnen Anzeichen flir eine Thrombose/ein thrombo-
embolisches Ereignis oder einen Schlaganfall sein. Wenn Sie eines dieser Symp-

tome an sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein und suchen Sie

unverzglich einen Arzt auf:

» ungewohnliche Schmerzen oder Schwellungen in einem Bein

» Schmerz und Engegefiinl in der Brust, maglicherweise in den linken Arm aus-
strahlend

» plotzlich auftretende Atemnot

» heftiger Husten ohne klare Ursache

» ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

» erstmaliges Auftreten oder Verschlechterung einer Migrane

» plétzlich auftretender teilweiser oder kompletter Sehverlust

» Doppeltsehen

» undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen

» Schwindel

» Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit einem epileptischen Anfall

» plotzliche Schwache oder ausgepragtes Taubheitsgefiihl einer Kdrperhalfte oder
in einem Korpertell

» Bewegungsstorungen (gestorte Motorik)

» schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko flir GefaBverschllisse in den Venen steigt:

» mit zunehmendem Alter

» mit dem Vorkommen von GefaBverschliissen bei nahen Familienmitgliedern
(Eltern oder Geschwistern) in frihem Alter

» mit Iangerer Ruhigstellung, gréBerer Operation, Operation an den Beinen oder
groBen Verletzungen; in diesen Féllen soll die Anwendung der ,Pille” unterbro-
chen werden (wenn moglich mindestens vier Wochen vor dem Eingriff) und
erst wieder zwei Wochen nach Ende der Ruhigstellung begonnen werden

» mit erheblichem Ubergewicht (Bady Mass Index (iber 30 kg/m2)

» (iber die mogliche Bedeutung von Krampfadern und Gerinnselbildung in ober-
flachlichen Venen (Thrombophlebitis) flr die Entstehung oder den fortschrei-
tenden Verlauf einer vendsen Thrombose besteht keine Einigkeit.

Das Risiko flir GefdBverschliisse in den Arterien oder eines Schlaganfalls

steigt mit:

» zunehmendem Alter

» Rauchen (Frauen (iber 35 Jahren sollten nicht rauchen, wenn sie Kombina-
tionspréparate zur oralen Kontrazeption anwenden)

» Stérung des Fettstoffwechsels

» Bluthochdruck

» Migréne, insbesondere Migréne mit Aura

» Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, Vorhofflimmern)

Das Vorhandensein eines schweren Risikofaktors oder mehrerer Risikofaktoren
fur vendse bzw. arterielle GefaBverschliisse kann ebenfalls eine Gegenanzeige
darstellen.

Das erhdhte Risiko fir einen GefaBverschluss im Wochenbett muss berticksich-
tigt werden (Informationen siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Weitere Erkrankungen, bei denen GefédBkomplikationen auftreten konnen,
sind Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Schmetterlingsflechte (systemischer
Lupus erythematodes, eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems),
hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine Form des Nierenversagens) und chro-
nisch entzundliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

Wenn unter der Einnahme von Miranova-Tabletten Migrdneanfélle (die Vorboten
eines GefdBverschlusses im Gehirn darstellen kdnnen) zunehmend haufiger auf-
treten oder schwerer verlaufen, kann ein unmittelbares Absetzen der ,Pille” not-
wendig werden.

Die ,,Pille” und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitanwendung hormonaler
Mittel zur Empfangnisverhtitung mit einem erhohten Risiko fiir die Entwicklung
von Gebarmutterhalskrebs verbunden ist. Es ist jedoch bislang nicht gekldrt; in
welchem AusmaB das erhéhte Risiko auf das Sexualverhalten (z. B. hdufige
Partnerwechsel) oder andere Faktoren, wie z. B. eine Infektion des Gebarmut-
terhalses mit einem bestimmten, sexuell tbertragbaren Virus (humanes Papil-
lomavirus), zurtickzufuhren ist.

Brustkrebs wird bei ,Pillenanwenderinnen” etwas hdufiger festgestellt als bei
Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille” verhiiten. Nach Absetzen der
,Pille” gleichen sich die Brustkrebszahlen langsam wieder an und nach 10 Jah-
ren ist zwischen ehemaligen ,Pillenanwenderinnen” und anderen Frauen kein
Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren relativ selten auftritt, ist die Anzahl
zusétzlicher Brustkrebsfalle bei ehemaligen oder momentanen Anwenderinnen
der ,Pille” klein im Vergleich zum Gesamtrisiko flr Brustkrebs.

In seltenen Fallen kdnnen gutartige, aber dennoch geféhrliche Lebertumoren
auftreten, die aufbrechen und lebensgeféhrliche innere Blutungen verursachen
kénnen. Studien haben ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung von Leberzell-
krebs bei Langzeitanwendung der ,Pille” gezeigt, allerdings ist diese Krebser-
krankung sehr selten.

Sonstige Erkrankungen

In bestimmten Fallen kann bei Anwendung der ,Pille” eine besondere Uberwa-

chung erforderlich sein. Wenn einer dieser Félle flr Sie zutrifft, miissen Sie Ihren

Arzt informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Miranova beginnen. Dies gilt

im Wesentlichen flir folgende Bedingungen, deren Risiken Ihr Arzt Ihnen im Ein-

zelnen erkldren kann:

» Hohe Blutfettwerte (sog. Hypertriglyzeriddmie), auch dann, wenn diese bei
einem Verwandten beobachtet wurden

» standig erhohte Blutdruckwerte

» Leber- oder Gallenblasenerkrankungen

» Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus).

Wenn sich bei Ihnen unter der ,Pilleneinnahme” ein hoher Blutdruck entwickeln
sollte, wird lhnen moglicherweise zum Absetzen des Arzneimittels geraten.

Die folgenden Erkrankungen sollen Berichten zufolge sowohl in der Schwanger-
schaft als auch unter Anwendung der ,Pille” auftreten bzw. sich verschlechtern:
Gelbsucht und/oder Juckreiz durch Gallensstauung, Gallensteine, Storung der
Bildung von Blutfarbstoff (Porphyrie) Schmetterlingsflechte (systemischer
Lupus erythematodes), eine Form des Nierenversagens (hdmolytisch-urdmi-
sches Syndrom), eine Form des Veitstanzes (Sydenham-Chorea), Blaschenaus-
schlag wahrend der Schwangerschaft (Herpes gestationis), eine Form der
Schwerhdrigkeit (Otosklerose) und depressive Verstimmungen. Der Zusammen-
hang mit der Anwendung der ,,Pille” konnte jedoch nicht bewiesen werden.

Wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden, konnen Arzneimittel, die Estro-
gene enthalten, Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie
sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines AngioGdems
an sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Bei der Anwendung der ,Pille” wurde (iber eine Verschlechterung bestimmter Erkran-
kungen wie Depressionen, Epilepsie, Morbus Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

Auf der Haut konnen gelegentlich gelblich-braune Pigmentflecken (Chloasmen) auf-
treten, insbesondere bei Frauen, die diese bereits wahrend der Schwangerschaft
hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten sich daher unter der Einnahme der
LPille” nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B. im Solarium) aussetzen.

Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhitende Wirkung kann durch Vergessen der Ein-
nahme, Erbrechen, Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzei-
tige Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Arztliche Beratung/Untersuchung

Vor der Anwendung von Miranova muss durch den behandelnden Arzt
eine sorgfaltige Befragung tiber Ihre Krankenvorgeschichte und die
Ihrer nahen Verwandten erfolgen. Es wird eine griindliche allgemein-
arztliche und eine frauenérztliche Untersuchung einschlieBlich Unter-
suchung der Brust und Abstrich vorn Gebarmutterhals durchgefiihrt.
Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn Sie die
,Pille” einnehmen, wird Ihr Arzt Ihnen raten, regelmdBige Kontrollun-
tersuchungen durchfiinren zu lassen. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit,
ob Sie rauchen oder ob Sie andere Arzneimittel einnehmen.

Miranova schiitzt Sie nicht vor einer HIV-Infektion oder anderen
sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

UnregelméBige Blutungen

Beiallen ,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten Monaten, zu unregelmapi-
gen Blutungen (Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Bei der Hélfte
der Anwenderinnen wurden wahrend der ersten 6 Einnahmezyklen Schmier- und
Durchbruchblutungen beobachtet. Suchen Sie bitte [hren Arzt auf, wenn diese
unregelmdBigen Blutungen nach 3 Monaten weiter vorkommen oder wenn sie
erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmaBiger Zyklus bestanden hat.

Es ist mglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn Miranova wie in Abschnitt 3. ,Wie ist
Miranova einzunehmen?” beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwanger-
schaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebe-
nen Abbruchblutung nicht vorschriftsméBig erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal
die Abbruchblutung ausgeblieben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Anwendung von Miranova fortgesetzt wird.

Bei Einnahme von Miranova mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Wechsel-
wirkungen zwischen Miranova und anderen Arzneimitteln kdnnen zum Versagen
der Wirksamkeit von Miranova und/oder zu Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kinnen die Wirkung von Miranova begintréchtigen:

» Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhohen (z. B. Metoclopramid)

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

» einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose (z. B. Rifampicin), be-
stimmten anderen bakteriellen Infektionen (z. B. Penicillin, Tetracyclin) oder
Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin)

» bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Ritonavir,
Nevirapin)

» pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten;
Uber Durchbruchblutungen und ungewollte Schwangerschaften wurde berich-
tet (die Wirkungsbeeintrdchtigung kann bis zu zwei Wochen nach Beendigung
der Behandlung mit Johanniskraut anhalten).

Wenden Sie zusétzlich zu Miranova eine Barrieremethode zur Empfangnisver-
hiitung an (z. B. ein Kondom), wenn Sie mit einem der oben genannten Arznei-
mittel behandelt werden. Bei einigen der oben genannten Arzneimittel sind
diese zusdtzlichen empfangnisverhitenden MaBnahmen nicht nur wéahrend der
gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch
noch 7 bis 28 Tage dartiber hinaus anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls
Ihren Arzt oder Apotheker.

Geht die Verwendung einer zusétzlichen Barrieremethode Uber das Ende der
Packung hinaus, dann sollte die Einnahme aus der nachsten Miranova- Packung
ohne eine 7-tagige Unterbrechung angeschlossen werden.

Die ,Pille” kann auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen und
somit deren Wirkung beeintrdchtigen. Bei gleichzeitiger Einnahme von Miranova
und Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems) kann es zu
einer Wirkungsverstérkung von Ciclosporin kommen. Die Wirksamkeit von
Lamotrigin (ein bestimmtes Mittel zur Behandlung von Epilepsie) kann durch
Miranova beeintréchtigt werden.

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen der anderen verordneten Pré-
parate.

Labortests

Die Anwendung der ,Pille” kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beginflussen,
u. a. die Werte der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion sowie die
Menge von Proteinen im Blut, so z. B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel, den
Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und Fibrinolyse beeinflussen. Im All-
gemeinen bleiben diese Veranderungen jedoch innerhalb des Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit
Miranova darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Vor Beginn der Anwendung von Miranova diirfen Sie nicht schwanger
sein. Tritt unter der Anwendung eine Schwangerschaft ein, miissen Sie
die Einnahme von Miranova sofort beenden und lhren Arzt aufsuchen.

,Pillen” kdnnen das Stillen beeintrachtigen, da sie die Menge der
Muttermilch vermindern und ihre Zusammensetzung verandern kon-
nen. Daher wird die Einnahme von Miranova wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen. Kleine Mengen der Hormone und/oder ihrer Abbau-
produkte konnen in die Muttermilch gelangen. Diese Mengen konn-
ten das Kind schédigen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

#4

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es gibt keinerlei Hinweise daflr, dass die Fahrtuchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durch die Einnahme von Miranova beeintrachtigt
wird. Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Miranova
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (35 mg in jeder Tablette) und Sucrose. Bitte
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nehmen Sie Miranova daher erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. WIE IST MIRANOVA EINZUNEHMEN?

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

Miranova sind tiberzogene Tabletten zum Einnehmen.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
1 Tablette Miranova tdglich.

Wie und wann sollten Sie Miranova einnehmen?
Miranova soll unzerkaut, gegebenenfalls mit etwas Flussigkeit ein-
genommen werden.

fw

Die Tabletten miissen jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, 21 Tage ein-
genommen werden. Mit der Einnahme der Tabletten aus der néchsten
Packung wird nach einer 7-tdgigen Einnahmepause begonnen, in der
es Ublicherweise zu einer Abbruchblutung kommt. Diese beginnt in
der Regel 2 bis 3 Tage nach Einnahme der letzten Tablette und kann
noch andauern, wenn mit der Einnahme aus der ndchsten Packung
begonnen wird.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova?
» Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine ,Pille” zur Schwangerschafts-
verhiitung eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova am ersten Tag Ihres Zyklus, d. h.
am ersten Tag |hrer Monatsblutung. Wenn Sie mit der Einnahme zwischen den
Tagen 2 und 5 beginnen, wird die zusétzliche Anwendung einer Barriereme-
thode zur Empfangnisverhiitung wahrend der ersten 7 Tage des ersten Ein-
nahmezyklus empfohlen.

» Wechsel von einer anderen ,Pille” (mit zwei hormonellen Wirkstoffen, so
genanntes kombiniertes orales Kontrazeptivum) oder einem Vaginalring
oder einem transdermalen Pflaster:

Am besten beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova am Tag nach der Ein-

nahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette lhres Vorgangerpraparates (oder

nach Entfernung des Vaginalrings oder des transdermalen Pflasters), spates-
tens aber am Tag nach der ublichen Tabletten-freien (Ring-freien, Pflaster-freien)

Anwendungspause. Wenn die Packung Ihrer ,Vorgdngerpille” auch Tabletten

ohne Wirkstoff enthalt, missen Sie am Tag nach der Einnahme der letzten wirk-

stofffreien Tablette mit der Einnahme von Miranova beginnen.

» Wechsel von einer ,Pille”, die nur ein Hormon (Gestagen) enthéilt (sog.
LMinipille”):

Sie konnen die ,Minipille” an jedem beliebigen Tag absetzen und am ndchsten

Tag direkt mit der Einnahme von Miranova beginnen. An den ersten 7 Tagen

ist eine zusétzliche empfangnisverhiitende MaBnahme erforderlich.

» Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder der ,Spirale”:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova zu dem Zeitpunkt, an dem nor-
malerweise die ndchste Injektion erfolgen misste bzw. an dem Tag, an dem
das Implantat bzw. die ,Spirale” entfernt wird. An den ersten 7 Tagen ist eine
zusdtzliche empfangnisverhitende MaBnahme erforderlich.

» Nach der Geburt eines Kindes:

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben, sollten Sie nicht frilher als 21 bis
28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme von Miranova beginnen. Bei einem
spateren Einnahmebeginn sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusétzlich eine
Barrieremethode zur Empféngnisverhitung anwenden. Wenn Sie bereits
Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Miranova eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden, oder die erste Monatsblutung abge-
wartet werden.

Zur Anwendung in der Stillzeit siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”.

» Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch:
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Miranova eingenommen haben, als Sie sollten
Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit und Erbrechen (in der
Regel nach 12 bis 24 Stunden, ggf. bis einige Tage anhaltend) und bei jungen
Médchen leichte Blutungen aus der Scheide. Bei Einnahme gréBerer Mengen
mussen Sie einen Arzt aufsuchen, der die Symptome behandeln kann.

Wenn Sie die Einnahme von Miranova vergessen haben

» Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden iiberschritten
wurde, ist die empfangnisverhiitende Wirkung von Miranova noch gewdhrleis-
tet. Sie mussen die Einnahme der vergessenen Tablette dann so schnell wie
mdglich nachholen und die folgenden Tabletten dann wieder zur gewohnten
Zeit einnehmen.

» Wenn die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12 Stunden Uberschritten
wurde, ist die empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewéhrleistet. Das
Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist besonders hoch, wenn eine
Tablette am Anfang oder am Ende der Zykluspackung vergessen wurde. Sie
sollten dann wie unten beschrieben vorgehen.

Sie haben mehr als 1 Tablette in der aktuellen Zykluspackung
vergessen:

Miranova enthdlt eine sehr niedrige Menge der beiden Hormone und
demzufolge ist der Empféngnisschutz nicht mehr sicher gegeben,
wenn mehr als eine Tablette vergessen wurde.

Bitten Sie Ihren Arzt um Rat.

Zwei Punkte sollten Sie beachten:

1. Die Tabletteneinnahme darf nie langer als 7 Tage unterbrochen
werden.

2.Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzubauen, ist eine
ununterbrochene Tabletteneinnahme Uber 7 Tage erforderlich.

Sie haben 1 Tablette in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie méglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Sie kdnnen dann
die Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen, missen jedoch in den nachsten
7 Tagen zusétzliche empféngnisverhiitende MaBnahmen (z. B. ein Kondom)
anwenden. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme
Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Das
Risiko einer Schwangerschaft ist umso hoher, je mehr Tabletten Sie vergessen

haben und je naher dies zeitlich an der tblichen Einnahmepause liegt. Informie-
ren Sie in diesem Fall unverzuglich Ihren Arzt.

Sie haben 1 Tablette in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen. Die folgenden Tabletten
nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie an den vorausge-
gangenen 7 Tagen vor der vergessenen Tablette Miranova regelmdBig einge-
nommen haben, ist die empfangnisverhitende Wirkung der "Pille” gewahrleis-
tet und Sie miissen keine zusétzlichen empfangnisverhttenden MaBnahmen
anwenden. War dies nicht der Fall oder wurde mehr als 1 Tablette vergessen,
wird die Anwendung zusétzlicher SchutzmaBBnahmen iber 7 Tage empfohlen.

Sie haben 1 Tablette in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmepause kann ein voller Emp-
fangnisschutz nicht mehr gewahrleistet werden. Durch eine Anpassung des Ein-
nahmeschemas lasst sich die empféngnisverhttende Wirkung dennoch erhal-
ten. Bei Einhalten einer der beiden im Folgenden erlduterten Vorgehensweisen
besteht daher keine Notwendigkeit fir zusétzliche empféngnisverhiitende MaB-
nahmen. Jedoch nur, wenn die Tabletteneinnahme an den 7 Tagen vor der ers-
ten vergessenen Tablette korrekt erfolgte. Wenn dies nicht der Fall ist, sollten
Sie wie unter Punkt 1 beschrieben vorgehen und auBerdem in den ndchsten
7 Tagen zusétzliche SchutzmaBnahmen anwenden.

Sie konnen zwischen zwei Méglichkeiten wéhlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeu-
tet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Die folgen-
den Tabletten nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie
die einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme der
Tabletten aus der ndchsten Zykluspackung. Hochstwahrscheinlich kommt es
dann so lange nicht zu einer Abbruchblutung bis Sie diese zweite Zykluspa-
ckung aufgebraucht haben, jedoch treten moglicherweise Schmier- und
Durchbruchblutungen wéhrend der Einnahme aus der zweiten Packung auf.

oder

2. Sie konnen die Einnahme aus der aktuellen Packung auch sofort abbrechen
und nach einer einnahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der Tag, an
dem die Tablette vergessen wurde, muss mitgezéhlt werden!) direkt mit
der Einnahme aus der nichsten Zykluspackung beginnen. Wenn Sie mit der
Einnahme aus der neuen Zykluspackung zu Ihrem gewohnten Wochentag be-
ginnen mdchten, kdnnen Sie die einnahmefreie Pause entsprechend verkirzen.

Wenn Sie die Tabletteneinnahme mehrmals vergessen haben und nach Auf-
brauchen einer Zykluspackung in der ersten normalen einnahmefreien Pause
keine Blutung auftritt, sind Sie maglicherweise schwanger. In diesem Fall mus-
sen Sie Ihren Arzt aufsuchen, bevor Sie eine neue Zykluspackung anfangen.

Was ist zu beachten...

..wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Bei schweren Magen-Darm-Erkrankungen wird der Wirkstoff moglicherweise
nicht vollstandig aufgenommen, und es sollten zusatzliche empféngnisverh-
tende MaBnahmen angewendet werden.

Falls es innerhalb von 3 -4 Stunden nach der Tabletteneinnahme zu Erbrechen
oder schwerem Durchfall kommt, gelten dieselben Hinweise wie bei vergesse-
ner Tabletteneinnahme. Wenn Sie nicht von Ihrem Einnahmerhythmus abwei-
chen machten, miissen Sie die Ersatztablette aus einer anderen Blisterpackung
entnehmen

... wenn Sie lhre Blutung verschieben méchten?

Sie kdnnen Ihre Blutung verschieben, indem Sie ohne einnahmefreie Pause
sofort mit der Tabletteneinnahme aus einer neuen Zykluspackung Miranova
beginnen. Sie kdnnen die Einnahme fortsetzen bis alle Tabletten aus der zwei-
ten Packung verbraucht sind oder auch friiher beenden, wenn die Blutung ein-
setzen soll. Wahrend der Einnahme aus der zweiten Packung kénnen jedoch
Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten. Beginnen Sie mit der Ein-
nahme aus der darauf folgenden Zykluspackung nach der (iblichen 7-tdgigen
einnahmefreien Pause.

..wenn Sie den Wochentag, an dem die Blutung einsetzt, &ndern méchten?
Wenn Sie Ihre Tabletten vorschriftsméBig einnehmen, setzt Ihre Blutung immer
zum ungefahr gleichen Wochentag ein. Wenn Sie diesen Wochentag dndern
machten, verkiirzen Sie die normale einnahmefreie Pause zwischen den beiden
Packungen. Keinesfalls darf die einnahmefreie Pause verldngert werden. Wenn
Sie sich flr eine sehr kurze einnahmefreie Pause entscheiden (z. B. 3 Tage
oder weniger) kann es sein, dass es wahrend dieser einnahmefreien Pause
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Moglicherweise treten jedoch wahrend
der Einnahme aus der folgenden Zykluspackung Durchbruch oder Schmierblu-
tungen auf.

..wenn unerwartete Blutungen auftreten?

Inshesondere in den ersten Monaten kann es zu unerwarteten Blutungen kom-
men (Schmier- oder Durchbruchblutungen). Sie sollten mit der Einnahme der
Tabletten aber ungestort fortfahren. Diese unregelméBigen Blutungen gehenim
Allgemeinen nach ungefahr drei Zykluspackungen zuriick, sobald sich Ihr Kor-
per an die neue ,Pille” gewdhnt hat. Wenn die Blutungen anhalten, starker wer-
den oder erneut auftreten, missen Sie jedoch Ihren Arzt aufsuchen.

..wenn eine Monatsblutung ausbleibt?

Wenn Sie alte Tabletten ordnungsgemaB eingenommen, nicht erbrochen oder
schweren Durchfall gehabt und keine anderen Arzneimittel eingenommen
haben, ist eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich. Sie kénnen deshalb
einfach mit der nachsten Zykluspackung fortfanren. Wenn die Blutung in zwei
aufeinander folgenden Zyklen ausbleibt, kann es jedoch sein, dass Sie schwan-
ger sind. Sie sollten dann unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen und die Tabletten-
einnahme so lange nicht fortsetzen, bis Ihr Arzt eine Schwangerschaft mit
Sicherheit ausgeschlossen hat.

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

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alte Arzneimittel kann Miranova Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jeder Anwenderin auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

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

Die haufigste Nebenwirkung ist Kopfschmerz, der bei 17- 24 % der Frauen auftritt.

Organsystem  |Nebenwirkungshaufigkeit
Haufig Gelegentlich  |Selten
Augener- Unvertréglich-
krankungen keit von Kontakt-
linsen (trockene
Augen)
Erkrankungen  |Ubelkeit, Bauch-|Erbrechen,
des Magen- schmerzen Durchfall
Darm-Trakts
Erkrankungen des Uberempfind-
Immunsystems lichkeit
Untersuchungen|Gewichts- Gewichts-
zunahme abnahhme
Stoffwechsel- Fliissigkeitsein-
und Erndh- lagerung im Ge-
rungsstérungen webe
Erkrankungen |Kopfschmerzen |Migréne
des Nervensys-
tems
Psychiatrische |Depressive Ver- |Abnahme des  |Verstérkung des
Erkrankungen |stimmung, Stim-|Geschlechts- |Geschlechts-
mungsschwan- |triebs triebs
kungen
Erkrankungen  |Druckempfind-  [Brust- Brustdrisense-
der Geschlechts-|lichkeit der schwellung kretion, Verédn-
organe und der |Brust, Brust- derung der
Brustdriise schmerzen Scheidensekre-
tion (vermehrter
Ausfluss)
Erkrankungen |Hautausschlag |Nesselsucht  [Knotenrose
der Haut und (Erythema nodo-
des Unterhaut- sum), schwerer
zellgewebes Hautausschlag
(Erythema multi-
forme)

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden bei Frauen berichtet,

die die ,Pille” einnehmen (siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Ein-

nahme von Miranova ist erforderlich”):

» Blutgerinnsel in Arterien

» Blutgerinnsel in Venen

» Bluthochdruck

» Lebertumoren

» chronisch entzlindliche Darmkrankheiten (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa),
Epilepsie, Migrane, Vorkommen von Gebdrmutterschleimhaut auBerhalb der
Gebérmutterhdhle (Endometriose), Geschwilste in der Gebarmutter (Myome),
Storung der Bildung von Blutfarbstoff (Porphyrie), Schmetterlingsflechte (sys-
temischer Lupus erythematodes), Bldschenausschlag wahrend der Schwan-
gerschaft (Herpes gestationis), eine Form des Veitstanzes (Sydenham-Chorea),
eine Form des Nierenversagens (hdmolytisch-uramisches Syndrom), Gelbsucht
durch Gallenstauung (cholestatischer Ikterus).

Zum Auftreten von Brustkrebs siehe Abschnitte ,Miranova darf nicht eingenommen

werden”, und ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova ist erforderlich”.

Wenn Sie an einem erblichen Angiodem leiden, kdnnen Arzneimittel, die Estrogene

enthalten, Symptome eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern (siehe auch

Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova ist erforderlich®).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MIRANOVA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und dem
Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Miranova enthélt:

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorgestrel

1 {iberzogene Tablette enthalt 100 Mikrogramm Levonorgestrel und 20 Mikro-
gramm Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstérke, vorverkleisterte Starke, Povidon K25, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.), Sucrose, Povidon 700.000, Macrogol 6000, Calciumcarbonat,
Talkum, Glycerol 85 %, Montanglycolwachs, Titandioxid (E171), Eisen(lll)}-hydroxid-
oxid x H,0 (E172), Eisen(Ill)-oxid (E172).

Wie Miranova aussieht und Inhalt der Packung:

Miranova ist in Kalenderpackungen mit 3 x 21 und 6 x 21 iiberzogenen
Tabletten erhaltlich.

Die (iberzogenen Tabletten sind pinkfarben, rund und gewolbt. i
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur 1'3
Einfuhr, Umverpackung und Vertrieb:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2010.

Hinweis
Zur Einnahmekontrolle bitte nach Entnahme der Monatspackung
beiliegenden Aufkleber auf der Rickseite anbringen.
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