GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

. ®
Maitalon® 30 0,03 mg/3 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Drospirenon und Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimitiel wurde lhnen persnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist MAITALON 30 und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von MAITALON 30 beachten?
3. Wie ist MAITALON 30 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MAITALON 30 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MAITALON 30 UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

e MAITALON 30 ist eine empféngnisverhitende Pille, um eine Schwan-
gerschaft zu verhindern.

® Jede Tablette enthdlt eine kleine Menge von zwei verschiedenen
weiblichen Hormonen: Ethinylestradiol und Drospirenon.

e Kontrazeptiva, die zwei Hormone enthalien, werden als “Kombinafi-
onspille” bezeichnet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MAITALON 30
BEACHTEN?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von MAITALON 30 beginnen kénnen,
wird |hr Arzt bzw. thre Arztin lhnen einige Fragen zu lhrer Eigen- und
Familienanomnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von
Krankheiten in der Familie] stellen. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird lhren
Blutdruck messen und je nach Ihrer persénlichen Situation einige weitere
Tests durchfihren.

Diese Packungsbeilage beschreibt mehrere Situationen, in denen Sie
MAITALON 30 absetzen sollen und in denen MAITALON 30 nicht
mehr zuverldssig wirkt. In solchen Situationen sollten Sie entweder
auf Geschlechtsverkehr verzichten oder zusétzliche nichthormonale
Vorsichtsmafinahmen ergreifen, z.B. ein Kondom oder eine andere
Barrieremethoden anwenden. Verwenden Sie keine Rhythmus- oder
Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen unzuverléssig sein, weil
MAITALON 30 die monatlichen Verénderungen der Kérpertemperatur
und der Gebdrmutterhalsschleimhaut beeinflusst.

MAITALON 30 schitzt wie auch andere hormonelle Verhitungsmittel
nicht vor HIV-Infekiionen (AIDS] oder anderen sexuell ibertragbaren
Krankheiten.

MAITALON 30 darf nicht eingenommen werden,

® Wenn Sie ein Blutgerinnsel (Thrombose) in einem BluigefdB in den
Beinen, der Lunge (Embolus) oder anderen Organen haben (oder in der
Vergangenheit hatten)

e wenn Sie einen Herzanfall oder Schlaganfall haben (oder in der
Vergangenheit hatten)

e wenn Sie eine Krankheit haben (oder in der Vergangenheit hat-
ten), die einem Herzanfall (beispielsweise Angina pecioris, die starke
Schmerzen in der Brust verursacht) oder einem Schlaganfall [beispiels-
weise einen voribergehenden leichten Schlaganfall ohne verbleibende
Folgen| vorausgehen kann

o wenn Sie eine Krankheit haben, die das Thromboserisiko in den Ar-
terien erhdhen kann Das gilt fir folgende Erkrankungen:

— Diabefes mit Schadigung der Blutgeféfe

— Sehr hoher Blutdruck

— Sehr hohe Blutfeftwerte (Cholesterin und Triglyzeride|

e wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (beispielsweise
Protein-C-Mangel)

e wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréne mit sogenannten
fokalen neurologischen Symptomen) leiden oder schon einmal gelitten
haben

e wenn Sie an einer Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) lei-
den oder schon einmal gelitten haben

e wenn Sie eine lebererkrankung haben oder in der Vergangenheit
hatten und die Leberfunkiion noch nicht normal ist

e wenn lhre Nieren nicht richtig arbeiten (Niereninsuffizienz)

* wenn Sie eine Lebergeschwulst haben oder hatten

o wenn der Verdacht besteht, dass Sie Brustkrebs oder Krebs an einem
Genitalorgan haben

e wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren Ursache nicht
abgeklért ist

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch] gegeniber Ethinylestradiol,
Drospirenon, Soja, Erdnissen oder einem der sonstigen Bestandfei-
le von MAITALON 30 sind. Dies kann Juckreiz, Hautausschlag oder
Schwellung verursachen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MAITALON 30 ist erforderlich
Es gibt Situationen, in denen bei der Einnahme von MAITALON 30
oder anderen Kombinationspillen besondere Vorsicht erforderlich ist,
und es kénnen regelméPige érzliche Kontrolluntersuchungen notwendig
sein. Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben, missen Sie
vor Einnahme von MAITALON 30 Ihren Arzt informieren. Informieren
Sie auch lhren Arzt, wenn eine der folgenden Erkrankungen wéhrend
der Einnahme von MAITALON 30 auftritt oder schlimmer wird:

* wenn eine enge Verwandte Brustkrebs hatte

Leber- oder Gallenblasenerkrankung

Diabetes mellitus

Depression

Morbus Crohn oder chronische entziindliche Darmerkrankung (Colitis
ulcerosa)

e Hamolytisch-urémisches Syndrom [eine Blutkrankheit, die zu einer
Nierenschédigung fihri)

® Andmie [eine Blutkrankheit)

e Epilepsie (siehe “Bei Einnahme von MAITALON 30 mit anderen Arz-
neimitteln”)

e Systemischer Lupus erythematodes (eine Erkrankung des Immunsystems)
e eine Erkrankung, die zum ersten Mal wéhrend einer Schwanger-
schaft oder bei einer friheren Anwendung von Sexualhormonen auf-
gefrefen ist (beispielsweise Verlust des Hérvermdgens, Porphyrie (eine
Blutkrankheit), Ikierus (Gelbfarbung von Haut oder Augen), Pruritus (Juck-
reiz am gesamfen Kérper), Herpes gestationis (Hautausschlag mit Blés-
chenbildung wahrend der Schwangerschaft), Sydenham-Chorea (eine
Nervenkrankheit mit plétzlichen Kérperbewegungen, Veitsianz)

e Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, sogenannte ,Schwanger-
schafisflecken”, besonders im Gesicht) jetzt oder in der Vergangenheit
Wenn dies der Fall ist, sollten Sie direktes Sonnenlicht und ultraviolette
Strahlung meiden.

e Angeborenes Angiosdem, weil Gstrogenhaliige Préiparate die Symptome
hervorufen oder verschlimmer kénnen. Sie sollien sofort lhren Arzt aufsu-
chen, wenn bei lhnen Symptome eines Angioddems, wie z.B. Schwellung
von Cesicht, Zunge und/oder Kehlkopf und/oder Schluckschwierigkeiten
oder Nesselausschlag und Kurzatmigkeit aufireten.

Die Pille und Thrombose

Die Anwendung jeder Kombinationspille, so auch von MAITALON 30,
erhoht das Risiko fir die Entstehung eines venésen Blutgerinnsels (Venen-
thrombose) im Vergleich zu Frauen, die keine Pille einnehmen.

Das Risiko fir ein vendses Blutgerinnsel nimmt bei Frauen, die Kombina-
tionspillen einnehmen, in folgenden Féllen zu:

® mit zunehmendem Alter

* wenn Sie ibergewichtig sind

e wenn ein naher Verwandter schon einmal in einem jungen Alter ein
Blutgerinnsel in den Beinen, in der Lunge (Lungenembolie| oder in einem
anderen Organ hatte

® wenn Sie operiert werden miissen, wenn Sie einen schweren Unfall hatien
oder wenn Sie fir lange Zeit immobilisiert sind. Es ist wichtig, dass Sie lhren
Arzt im Voraus von der Einnahme von MAITALON 30 unterrichten, weil die
Behandlung unter Umsinden abgebrochen werden muss. thr Arzt wird lhnen
sagen, wann Sie die Einnahme von MAITALON 30 forisetzen kénnen. Das
ist normalerweise ungeféhr zwei Wochen nach der Rekonvaleszenz der Fall.

Durch die Einnohme der Pille erhéht sich Ihr Risiko fir die Entstehung
eines Blufgerinnsels.

- Von 100.000 Fraven, die keine Pille nehmen und nicht schwanger
sind, haben 5-10 pro Jahr ein Blutgerinnsel.

- Von 100.000 Frauen, die eine Pille wie MAITALON 30 einnehmen,
haben 20-40 pro Jahr ein Bluigerinnsel, wobei die genaue Zahl aber
unbekannt ist.

- Von 100.000 schwangeren Frauen haben ca. 60 pro Jahr ein Blut-
gerinnsel.

Ein Bluigerinnsel in den Venen kann in die Lunge wandem und Blutgefé-
Pe verstopfen [Lungenembolie]. Die Bildung von Bluigerinnseln kann in
1-2% der Félle todlich sein.

Die Einnahme von Kombinationspillen wurde mit einem erhdhten Risiko
fur ein arterielles Blutgerinnsel (Arterienthrombose), beispielsweise in
den BluigeféPen im Herz (Herzinfarki] oder im Gehim (Schlaganfall) in
Verbindung gebracht.

Das Risiko fir ein arterielles Blutgerinnsel nimmt bei Fraven, die Kombi-
nationspillen einnehmen, in folgenden Féillen zu:

® wenn Sie rauchen. Es wird dringend geraten, mit dem Rauchen auf-
zuhoren, wenn Sie MAITALON 30 einnehmen und insbesondere wenn
Sie dlter als 35 Jahre sind.

e Sie sehr hohe Bluffettwerte (Cholesterin und Triglyzeride] haben

* wenn Sie ibergewichtig sind

® wenn sie einen engen Verwandten haben, der in einem jungen Alter
einen Herzanfall oder Schlaganfall hatte

® wenn Sie hohen Blutdruck haben

* wenn Sie an Migréine leiden

e wenn Sie ein Herzproblem [Klappendefekt, eine Stérung des Herz-
rhythmus) haben.

Setzen Sie MAITALON 30 sofort ab und informieren Sie |hren Arzt,
wenn Sie mdgliche Zeichen eines Bluigerinnsels bemerken, wie z.B.:

e siarke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bein

e plétzliche starke Schmerzen in der Brust, die bis in den linken Arm
ausstrahlen kénnen

e plétzlich aufiretende Atemnot

e plétzlicher Husten ohne offenkundige Ursache

e dlle ungewshnlichen, starken, l&nger anhaltenden Kopfschmerzen
oder schlimmer werdende Migréne

e teilweise oder vollstindige Erblindung oder Doppelisehen

* Probleme beim Sprechen oder Unfdhigkeit zu Sprechen

e Schwindelgefihl oder Ohnmacht

e Schwache, seltsames Gefihl oder Taubheit in einem Kérperteil

e siarke Bauchschmerzen [sogenannte ,akutes Abdomen”)

Hormonelle Verhitungsmittel und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Kombinationspille nehmen, gering-
fugig ofter festgestellr, aber es ist nicht bekannt, ob dieses erhdhte Risiko
durch die Behandlung verursacht wird. Méglicherweise werden Frau-
en, die Kombinationspillen einnehmen, &fter von ihrem Arzt untersucht,
so dass mehr Brustkrebsfdlle erkannt werden. Das Aufireten von Brust
fumoren nimmt nach Absetzen der Kombinationspille allmghlich wieder
ab. Es ist wichtig, dass Sie lhre Brust regelmaBig untersuchen und lhren
Arzt aufsuchen, wenn Sie einen Knofen spiiren.

In seltenen Féillen wurden bei Fraven, die die Pille einnehmen, gutartige
Lebertumoren und noch seltener bosartige Lebertumoren berichtet. Suchen
Sie lhren Arzt auf, wenn Sie ungewshnlich starke Bauchschmerzen haben.

Zwischenblutungen
Wahrend der ersten Monate der Einnahme von MAITALON 30 kénnen
unregelmafige Blutungen (Blutungen auBBerhalb der Tablettenpause] auf-
freten. VWenn diese Blutungen auch nach einigen Monaten noch aufire-
fen oder wenn sie nach einigen Monaten beginnen, muss Ihr Arzt die
Ursache abklgren.

Wenn in der Einnahmepause keine Blutung eintritt

Wenn Sie alle Tabletten korreki eingenommen haben, nicht erbrechen
mussten, keinen starken Durchfall hatten und Sie keine anderen Medi-
kamente eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft &uBerst un-
wahrscheinlich.

Wenn die erwarlefe Blutung aber zwei Mal hintereinander ausbleibt,
kénnten Sie schwanger sein. Seizen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung.

Beginnen Sie mit der Einnahme der Tabletten aus dem ndchsten
Blisterstreifen erst, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger

sind.

Bei Einnahme von MAITALON 30 mit anderen Arzneimitieln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimitiel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / an-
gewendef haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel, kénnen die empféngnisverhitende Wirkung von
MAITALON 30 verringern oder unerwartete Blutungen verursachen.
Dazu gehdren Arzneimitiel, die zur Behandlung der folgenden Erkran-
kungen verwendet werden:

e Epilepsie (z.B. Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin, Primidon,
Oxycarbazepin)

e Tuberkulose [z.B. Rifampicin)

e HiVAnfektionen [Ritonavir, Nevirapin| oder andere Infektionen [Anti-
biotika wie z.B. Griseofulvin, Penicillin, Tetrazyklin)

e Hoher Blutdruck in den LungenblutgeféRen (Bosentan)

* dos pflanzliche Préparat Johanniskraut

MAITALON 30 kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z.B.
e Ciclosporin enthaltende Arzneimittel

* dos Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer erhdhten Haufig-
keit von Krampfanfdllen fihren).

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung durchgefihrt werden muss, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille
einnehmen, da orale Verhitungsmittel die Ergebnisse einiger Laborunter-
suchungen beeinflussen kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie MAITALON 30 nicht einnehmen.
Wenn Sie wahrend der Einnahme von MAITALON 30 schwanger werden,
missen Sie die Einnahme sofort beenden und |hren Arzt benachrichtigen.
Wenn Sie schwanger werden wollen, kdnnen Sie MAITALON 30 jederzeit
absetzen (siche auch ,Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 30 abbre-
chen wollen”.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitieln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Stillzeit

Im Allgemeinen wird die Einnahme von MAITALON 30 wdéhrend der
Stillzeit nicht empfohlen. Wenn Sie die Pille wéhrend der Stillzeit ein-
nehmen wollen, sollten Sie lhren Arzt um Rat fragen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitieln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass MAITALON 30 die Verkehrstichtigkeit
oder das Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Wichtige Informationen Uber einige Inhalisstoffe von MAITALON 30
MAITALON 30 enthdlt 48,17 mg Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen
Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.
MAITALON 30 enthglt entslte Phospholipide aus Sojabohnen. Wenn
Sie gegen Erdniisse oder Soja allergisch sind, diirfen Sie dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen.

3. WIE IST MAITALON 30 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie MAITALON 30 21 Tage jeden Tag ein.

MAITALON 30 ist in einem Streifen mit 21 Pillen verpackt und bei jeder
Pille ist der Wochentag vermerki.

o Nehmen Sie Ihre Pille jeden Tag zur gleichen Uhrzeit ein.

e Beginnen Sie mit der Einnahme am korrekien Wochentag.

e Folgen Sie der Pfeilrichiung auf dem Streifen. Nehmen Sie jeden Tag
eine Pille, bis Sie alle 21 Pillen eingenommen haben.

e Schlucken Sie jede Pille ganz, wenn néfig mit Wasser. Die Pille darf
nicht zerkaut werden.

Dann folgen sieben pillenfreie Tage

Wenn Sie alle 21 Pillen im Streifen genommen haben, folgen sieben
Tage ohne Pilleneinnahme. Wenn Sie die letzte Pille einer Packung
beispielsweise freitags einnehmen, nehmen Sie die erste Pille aus der
néichsten Packung in der darauffolgenden Woche am Samstag ein.

Innerhalb weniger Tage nach Einnahme der letzten Pille aus dem Strei-
fen sollte eine Enfzugsblutung (wie die Periode] eintrefen. Diese Blutung
halt eventuell noch an, wenn Sie mit der Einnahme der Pillen aus dem
néchsten Streifen beginnen.

Sie missen wéhrend der sieben pillenfreien Tage keine zuséizlichen
VerhitungsmaPnahmen anwenden — vorausgesetzt, Sie haben die Pille
korrekt eingenommen und beginnen rechizeitig mit der Einnahme der
Pille aus dem néichsten Streifen.

Beginnen Sie dann mit der Einnahme aus lhrem néchsten Streifen.
Beginnen Sie mit der Einnahme von MAITALON 30 nach den sieben
pillenfreien Tagen — auch wenn Sie noch eine Blutung haben. Beginnen
Sie mit der Einnahme aus dem neuen Streifen immer rechizeitig.

In den sieben pillenfreien Tagen, in denen Sie keine Tabletten einneh-
men, sollte lhre Blutung einsetzen [sogenannte Entzugsblutung]. In der
Regel selzt sie am zweiten oder dritten Tag nach Einnahme der letzten
MAITALON 30 Toblette ein. Beginnen Sie mit dem folgenden Streifen
am Tag nach dem letzten Tag der sieben pillenfreien Tage, ob Ihre
Blutung noch anhélt oder bereits beendet ist.

Wann kénnen sie mit der Einnahme aus dem ersten Streifen beginnen?
¢ Wenn Sie im letzten Monat kein Verhitungsmittel mit Hormonen ein-
genommen haben.

Beginnen Sie mit der Einnahme von MAITALON 30 am ersfen Tag des
Zyklus (d.h. der erste Tage Ihrer Monatsblutung). VWenn Sie am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung mit der Einnahme von MAITALON 30 begin-
nen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie kénnen
auch am 2. bis 5. Tag lhres Zyklus mit der Einnahme beginnen, aber in
diesem Fall missen Sie in den ersten 7 Tagen eine zusdizliche empféng-
nisverhitende Methode (wie z.B. ein Kondom) anwenden.

o Wechsel von einem kombinierten hormonellen Empféngnisverhi-
fungsmittel oder einem kombinierten Vaginalring oder einem Pflaster
Sie kénnen mit der Einnahme von MAITALON 30 am Tag nach der
letzten Einnahme der wirkstoffhaltigen Tablette Ihrer vorherigen Kom-
binationspille beginnen, spdtestens jedoch am ersten Tag nach dem
fablettenfreien Intervall Ihrer vorherigen Pille (oder nach der letzten Plo-
cebotablette lhrer vorherigen Pille).

Wenn Sie von einem Vaginaling oder einem transdermalen Pflaster
umstellen, befolgen Sie bitte die Anweisungen Ihres Arztes.

¢ Wechsel von einem Gesfagen-Monopréparat (nur Gestagen-haltige
Pille/Minipille, Injektionspréparat, Implantat oder von einer Gestagen
freisetzenden Spirale (IUS))

Der Wechsel kann an jedem beliebigen Tag wéhrend der Minipillen-
Einnahme erfolgen (im Fall eines Implantats oder der Spirale am Tag der
Entfernung, im Fall eines Injektionspréparats an dem Tag, an dem die
néichste Injektion féllig ware).

In allen Féllen missen Sie aber in den ersten 7 Tagen der Tablettenein-
nahme eine zusdizliche empféngnisverhiitende Methode (wie z.B. ein
Kondom) anwenden.

o Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch in den
ersten Schwangerschaftsmonaten kann |hr Arzt Sie anweisen, sofort
mit der Einnahme von MAITALON 30 zu beginnen. Das bedeutet,
dass Sie ab der ersten Pille vor einer Schwangerschaft geschiizt

sind.

e Nach einer Geburt

Sie kénnen mit der Einnahme von MAITALON 30 zwischen dem
21.und 28. Tag nach der Entbindung beginnen. VWenn Sie spéter als nach
28 Tagen beginnen, missen Sie wéhrend der ersten sieben Tage der Ein-
nahme von MAITALON 30 eine sogenannte Barrieremethode anwenden
(z.B. ein Kondom).

Wenn Sie nach der Entbindung vor (emeuter) Einnahme von
MAITALON 30 Geschlechtsverkehr hatten, muss zuerst eine Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden oder Sie missen warten, bis Ihre
néichste Monatsblutung einsetzt.




* Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von MAITALON 30 beginnen
wollen
Bitte lesen Sie den Abschnift “Stillzeit”.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie mit
der Einnahme beginnen sollen.

Wenn Sie eine gréfere Menge von MAITALON 30 eingenommen ho-
ben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte iber schwerwiegende Schéden durch Einnah-
me zu vieler MAITALON 30 Tabletten vor. i

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann Ubelkeit oder
Erbrechen aufireten.

Bei jungen Médchen kann es zu Blutungen aus der Scheide kommen.

Wenn Sie zu viele MAITALON 30 Tabletten eingenommen haben oder
feststellen, dass ein Kind einige Tabletten eingenommen hat, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 30 vergessen haben
* Wenn die vergessene Einnahme weniger als 12 Stunden zuriickliegt,

ist der Empféngnisschutz nicht herabgesetzt. Nehmen Sie die vergesse-

ne Tablette sofort und die folgenden Tableften dann wieder zur gewohn-
fen Zeit ein.

* Wenn die vergessene Einnahme mehr als 12 Stunden zuriickliegt,
kann der Empféngnisschutz herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben desfo groPer ist das Risiko einer Schwangerschaft.

Das Risiko fir unvollstéindigen Empféngnisschutz ist am gréBten, wenn
Sie eine Tablefte am Anfang oder am Ende des Blisterstreifens verges-
sen haben.

Deshalb sollien Sie die folgenden Regeln beachten (siehe auch das
Diagramm unten]:

e Sie haben mehr als eine Tablette in diesem Blistersireifen vergessen
Setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung.

e Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch wenn das bedeu-
fef, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen missen. Nehmen
Sie die Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit ein und wenden Sie
in den néchsfen 7 Tagen zusdizliche VorsichtsmaBnahmen, wie z.B. ein
Kondom, an. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Einnahme
Geschlechtsverkehr hatten, kénnen Sie schwanger sein. Setzen Sie sich
in diesem Fall mit lhrem Arzt in Verbindung.

e Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch wenn das be-
deutet, dass Sie zwei Tableften gleichzeitig einnehmen miissen. Die
weiteren Tabletten werden dann wieder zur gewohnten Zeit eingenom-
men. Der Empféngnisschutz ist nicht herabgesetzt und Sie missen keine
zusdizlichen MaBinahmen ergreifen. Wenn Sie mehr als eine Tablette
vergessen, wenden Sie bitte fir 7 Tage eine zuséizliche Barrieremetho-
de an, wie z.B. ein Kondom.

e Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kénnen zwischen zwei Méglichkeiten wéihlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch wenn das be-
deutet, dass Sie zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen missen. Die
weiferen Tabletten werden dann wieder zur gewohnten Zeit eingenom-
men. Lassen Sie die sieben pillenfreien Tage aus und beginnen Sie sfat
dessen nach der Einnahme der lefzten Tablette sofort mit der Einnahme
aus dem ndchsten Streifen.

Am Ende des zweiten Blisterstreifens wird héchstwaohrscheinlich eine
Blutung auftreten — wahrend der Einnahme aus dem zweiten Streifen
kann es aber auch sein, dass Sie leichte oder mensfruationsartige Blu-
fungen haben.

2. Sie kénnen auch aufhéren, die Tabletten aus dem laufenden Blis-
ferstreifen zu nehmen und direkt mit der 7-4dgigen Einnahmepause
beginnen (nofieren Sie den Tag, an dem Sie die Tabletie vergessen
haben|]. Wenn Sie an lhrem gewohnten Wochentag mit der Einnahme
aus einem neuen Streifen beginnen méchten, verkirzen Sie die Einnah-
mepause auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser Regeln beachten, bleibt Ihr Empféngnisschutz
bestehen.

* Wenn Sie vergessen haben, Tabletten aus einem Streifen einzuneh-
men und in der ersten Einnahmepause keine Blutung eintritt, kann das
bedeuten, dass Sie schwanger sind. Sie missen sich mit lhrem Arzt
in Verbindung setzen, bevor Sie mit der Einnahme aus dem néchsten
Streifen beginnen.

Mehrere wei3e Tabletten in
1 Streifen vergessen

—>| Fragen Sie lhren Arzt um Rat |

Hatten Sie in der VWoche vor der ver
—>gessenen  Einnahme  Geschlechtsver

kehre

In

Woche 1

- Nehmen Sie die vergessene Tablette
ein

— Verwenden Sie in den folgenden
7 Tagen eine Barrieremethode (Kondom)
— Nehmen Sie die Tabletten bis zum
Ende des Streifens.

Nour

1 weile
Tablette
vergessen
(und mehr [yl]In
als Woche 2
12
Stunden
zu spat
einge-
nommen)

— Nehmen Sie die vergessene Tablefte
—>|ein und
— Beenden Sie die Packung.

— Nehmen Sie die vergessene Tabletie
ein und

— Nehmen Sie die Tabletten bis zum
Ende des Streifens ein

- An Stelle der Einnahmepause begin-
nen Sie sofort mit der Einnahme aus der
ndchsten Packung.

— Brechen Sie die Einnahme aus der Po-
ckung sofort ab

— Beginnen Sie mit der Einnahmepau-
se (hochstens 7 Tage, einschlieBlich des
Tags, an dem Sie Jgie Tablefteneinnahme
vergessen haben)

- Fahren Sie dann mit der Einnahme aus
der néichsten Packung fort.

v

>|Woche [

Y

Verhalten bei Erbrechen und Durchfall
Wenn Sie sich innerhalb von 3-4 Stunden nach Einnahme einer Tablette
ibergeben missen oder starken Durchfall haben, kann es sein, dass

() GEDEON RICHTER

die Wirkstoffe der Pille in Ihrem Kérper nicht vollsténdig aufgenommen
werden. Die Situation ist &hnlich wie bei einer vergessenen Tablette.
Nach Erbrechen oder Durchfall miissen Sie méglichst bald eine weitere
Tablette aus einem Reservestreifen einnehmen. Wenn méglich, soll die
Einnahme innerhalb von 12 Stunden nach der gewohnten Einnahmezeit
erfolgen. Wenn das nicht méglich ist oder bereits 12 Stunden vergan-
gen sind, sollten Sie die Empfehlungen unter ,Wenn Sie die Einnahme

von MAITALON 30 vergessen haben” befolgen.

Verschieben der Monatsblutung: Was Sie wissen missen

Es ist zwar nicht empfehlenswert, aber Sie kénnen lhre Monatsblutung
verschieben, indem Sie die sieben pillenfreie Tage auslassen und so-
fort mit der Einnahme aus einem neuen Streifen von MAITALON 30
beginnen und die Tabletten bis zum Ende einnehmen. Wéhrend der
Einnahme aus diesem zweiten Streifen kann es zu Schmierblutungen
(Blutiropfen oder Blutflecken| oder Durchbruchblutungen kommen. Nach
der gewohnfen 7-gigen Einnahmepause beginnen Sie dann mit der
Einnahme aus dem néichsten Streifen.

Sie sollien lhren Arzt um Rat fragen, bevor Sie Ihre Monatsblutung ver-
schieben.

Verschieben der Monatsblutung auf einen anderen Wochentag:
Was Sie wissen missen

Wenn Sie die Tabletien weisungsgeméB einnehmen, beginnt lhre Mo-
natsblutung wahrend der sieben pillenfreien Tage. Wenn Sie diesen Tag
andern missen, kénnen Sie das tablettenfreie Intervall verkiirzen — (aber
niemals verldngern — 7 Tage ist das Maximuml). Wenn Sie beispielswer-
se die sieben pillenfreie Tage an einem Freitag beginnen und Sie diesen
Tag auf einen Dienstag (3 Tage friher) verschieben wollen, missen Sie
mit der Einnahme aus dem néichsten Streifen 3 Tage friher als sonst be-
ginnen. Es kann sein, dass Sie wahrend dieser Zeit keine Blutung haben.
In diesem Fall kénnen Schmierblutungen (Blutiropfen oder — flecken) oder
Durchbruchblutungen aufirefen.

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, was Sie
tun sollen.

Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 30 abbrechen wollen

Sie kénnen die Einnahme von MAITALON 30 jederzeit abbrechen.
Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, sollten Sie lhren Arzt zu
anderen zuverldssigen Verhitungsmethoden befragen.

Wenn Sie schwanger werden wollen, sefzen Sie MAITALON 30
ab und warten, bis eine Monatsblutung eintritt, bevor Sie versuchen
schwanger zu werden. Dadurch kénnen Sie das erwartete Geburtsdor-
tum einfacher errechnen.

Wenn Sie weifere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimitiel kann MAITALON 30 Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem aufirefen missen.

- Haufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Frauen von 100): depres-
sive Versiimmung, Kopfschmerzen, Migréne, Ubelkeit, Brustschmerzen,
Menstruationsstérungen, Zwischenblutungen, Ausfluss aus der Scheide
und Pilzinfektion der Scheide.

— Gelegentliche Nebenwirkungen [bei 1-10 Frauen von 1000): Verdn-
derung des Geschlechisiriebs (Interesse an Sex), hoher Blutdruck, niedri-
ger Blutdruck, Erbrechen, Akne [Pickel), Hautausschlag, starker Juckreiz,
Scheidenentziindung, Flissigkeitszurickhaliung und Verdnderungen des
Kérpergewichts.

— Seltene Nebenwirkungen [bei 1-10 Fraven von 10.000): Asthma,
Verlust des Horvermégens, Brustsekret, Blutgerinnsel (Thromboembolie),
schwerwiegende Haufreaktionen (Erythema nodosum, Erythema multi-
forme), Uberempfindlichkeit.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen, die in Abschnitt 2
Was missen Sie vor der Einnahme von MAITALON 30 beachtene”
besprochen wurden, wurden bei Frauen berichtet, die Kombinations-
pillen einnahmen:

— Venen- und Arterienthrombose, hoher Blutdruck, Lebergeschwulste

— Auftreten oder Verschlimmerung der folgenden Krankheiten wurde
berichtet, aber der ursdchliche Zusammenhang mit der Pilleneinnahme
ist nicht eindeutig geklért: Chronische entzindliche Darmerkrankung,
Epilepsie, Migréine, gutartiger Gebérmuttertumor, Porphyrie [Stoffwech-
selkrankheit mit Pigmentbildungsstérung in den rofen Blutkérperchen),
systemischer Lupus erythematodes (mit charakteristischem schmetterlings-
artigem Ausschlag, eine besfimmte Autoimmunkrankheit), Bewegungs-
stérung oder Veitsianz (Sydenham-Chorea), —hémolytisch-urémisches
Syndrom (eine besfimmte Form der Schédigung von rofen Blutkémper-
chen und Nieren), cholestatischer lkterus (Gelbsucht.

Die Haufigkeit der Diagnose von Brustkrebs ist bei Anwenderinnen von
Kombinationspillen leicht erhaht. Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren
nur selten vorkommt, ist die Zunahme im Verhélinis zum Gesamtbrustkrebs-
risiko gering. Der urschliche Zusammenhang mit der Anwendung einer
Kombinationspille ist nicht bekannt. Weitere Informationen entnehmen Sie
bitte Abschnitt 2, MAITALON 30 darf nicht eingenommen werden”, ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von MAITALON 30 ist erforderlich”
und ,Was miissen Sie vor der Einnahme von MAITALON 30 beachten?”.

Bei Frauen mit ererbten Angioddem konnen Ostrogene die Symptome
des Angioddems ausldsen oder verschlimmern (siehe Abschnitt 2, Was
missen Sie vor der Einnahme von MAITALON 30 beachtene”.

Wenn Sie ungewdhnliche Symptome, wie z.B. unerkldrliche Schmerzen
in Brust, Bauch oder Beinen haben, missen Sie sich sofort mit lhrem
Arzt in Verbindung setzen. MAITALON 30 kann sehr selten allergische
Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fohrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. WIE IST MAITALON 30 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Nicht tber 25 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie dirfen MAITALON 30 nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall
datum bezieht sich auf den lefzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimitiel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benstigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

Maitalon®30

0,03 mg/3 mg Filmtabletten

29199550

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was MAITALON 30 enthdlt

— Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 3 mg Drospirenon
in jeder Tablette.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkem: Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stéirke (Mais), Mais-
stéirke, Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug: Poly{vinylalkohol), Titandioxid (E171), Talkum (E553b),
Macrogol 3350, Entélie Phospholipide aus Sojabohnen

Wie MAITALON 30 aussieht und Inhalt der Packung

Weile oder weiBliche, runde, bikonvexe Filmiablette. Prégung auf ei-
ner Seite: ,G63". Die andere Seife weist keine Prégung auf.

MAITALON 30 0,03 mg/3 mg Filmiabletien sind in PVC,/PYDC/Alumini-
umBlisterpackungen verpackt.

Die Blisterpackungen sind in einer Faltschachtel verpackt und jeder
Schachtel liegt eine Gebrauchsinformation und ein Aufbewahrungsetui

bei.

PackungsgréPen:
21 Filmtabletten.
3x21 Filmtabletten.
6x21 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Gedeon Richter Pl.
Cyomréi Gt 19-21
H-1103 Budapest,
Ungamn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes  (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen
Ungamn: BERTELLE

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Februar 2012.
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