Gebrauchsinformation: Information flir die Anwenderi n
MonoSteg™ 0,030 mg / 0,125 mg iiberzogene Tabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht niti8ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden.
Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gethrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was istMonoSteg® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme MonoStepg® beachten?
Wie istMonoStep® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istMonoStepg® aufzubewahren?

Weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist MonoStefl® und wofiir wird es angewendet?

MonoStep? ist ein hormonales Kombinationspraparat fiir Frazien
Schwangerschaftsverhitung (kombiniertes oralesrdmaptivum, hier allgemein als ,Pille”
bezeichnet). Es enthélt ein Gelbkdrperhormon (Levgestrel) und ein Estrogen
(Ethinylestradiol).

MonoStepg® wird angewendet zur Schwangerschaftsverhiitung raeief.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von MonoSt8bbeachten?
2.1 MonoSteff® darf nicht eingenommen werden:

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinfideglombose, Thromboembolie) in
Venen (z. B. tiefe Beinvenenthrombose oder Lungdrudia),

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgernnsatterien (z. B. Herzinfarkt) oder
bei Vorstadien solcher durch Blutgerinnsel in deteAen bedingten Erkrankungen (z. B.
anfallartiges Engegefiihl im Brustkorb, so genamgina pectoris, oder anfallsweise
auftretende, durch Mangeldurchblutung des Gehieangite Stérungen wie Sehstérungen
oder Muskellahmung),

» bei bekannter Veranlagung fir die Bildung von Béutgnseln in Venen oder Arterien (z. B.
Resistenz gegen aktiviertes Protein C oder Mangd@lrdithrombin Ill, an Protein C oder an
Protein S oder eine andere mit Thromboseneigurigeegehende Gerinnungsstérung des
Blutes, Herzklappenerkrankung oder Herzrhythmussigy,

» bei vorausgegangenem Schlaganfall,

| palde-monostep-del4jutadgiimarl? 1von 16



» wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,Didée;Rihd GefaRRerkrankungen®),

« wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser niaftieden stellend behandelt ist,

* wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitugjdaiund Ihre Gefal3e dadurch bereits
geschadigt sind,

» bei Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungsd/ader Bewegungsstdrungen (so
genannter Aura) einhergeht,

» bei bestehender oder vorausgegangener Entziinduiadehspeicheldriise, wenn diese mit
einer schweren Fettstoffwechselstérung einhergeht,

* bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberfusstioangen, solange sich die
Leberwerte im Blut nicht wieder normalisiert halfeach Dubin-Johnson- und Rotor-
Syndrom),

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergestmwgutartig oder bdsartig),

* bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegangeebadftkrankungen (z. B. der Brust
oder der Gebarmutterschleimhaut), die von Gesctdkormonen beeinflusst werden,

* bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache algeklart ist,

* Dbei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursat#fér nicht abgeklart ist,

» wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Etlestyiadiol, Levonorgestrel oder einen der
sonstigen Bestandteile véionoSteg® sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehiResikofaktoren fir die Bildung von
Blutgerinnseln vorliegen, kann dies eine Gegengezdarstellen.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MonoSi&’ ist erforderlich:
Wenn wahrend der Einnahme vistlonoStep® eine der unter 2.1MonoStepg® darf nicht
eingenommen werdemfenannten Erkrankungen oder Umstande das erstalftett, missen

SieMonoStepg® absetzen.

221 Sie sollten die Einnahme vbtonoSteg® auch sofort beenden,

* wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit habémyatger zu sein,

» wenn bei lhnen Anzeichen fir eine Venenentzindwey ein Blutgerinnsel auftreten (siehe
2.2.3 ,Die ,Pille" und Gefalierkrankungen®),

» wenn lhr Blutdruck standig auf Werte Uber 140/90Hgnansteigt (Die neuerliche
Einnahme der ,Pille* kann erwogen werden, sobaitl die Blutdruckwerte unter Blutdruck
senkender Behandlung normalisiert haben.),

» wenn eine Operation geplant ist (mindestens 4 Wogbeher) oder bei langerer
Ruhigstellung (siehe auch 2.2.3 ,Die ,Pille" undf&gerkrankungen®),

* wenn Migrane zum ersten Mal auftritt oder sich gbhschtert,

* wenn es zu ungewohnt haufigen, anhaltenden odé&est&opfschmerzen kommt, auch
plotzlich mit Zeichen einer so genannten Aura atéind,

» wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten (siette2.2.4 ,Die ,Pille” und Krebs"),

« wenn sich lhre Haut und das Augenweil3 gelb verfgrite Urin braun und Ihr Stuhlgang
sehr hell werden (so genannte Gelbsucht) oder WeerHaut am ganzen Korper juckt,

» wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) umd Blutzuckerwerte plotzlich erhdht
sind,

* wenn Sie an einer bestimmten, in Schuben auftretedorung der Blutfarbstoffbildung
(Porphyrie) leiden und diese unter der AnwendungMonoSted™ erneut auftritt.

2.2.2 Eine besondere &rztliche Uberwachung istaeftich,

e wenn Sie herz- oder nierenkrank sind,
* wenn Sie eine Neigung zu Entziindungen in oberfigohh Venen (Phlebitis) oder
ausgepragte Krampfadern haben,
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» wenn bei lhnen Durchblutungsstorungen an HandeefirtBstehen,

» wenn bei lhnen mehrfach ein Blutdruckwert tiber 280hmHg gemessen wurde,

» wenn bei Ihnen eine Fettstoffwechselstérung bekestnt

e wenn bei lhnen eine Sichelzellenanamie bekannt ist,

* wenn bei Ihnen friher einmal eine Lebererkrankwifgetreten ist,

» wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Gallenblase riekiat,

* wenn Sie unter Migréne leiden,

» wenn Sie unter Depressionen leiden,

» wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) ademn bei Ihnen die Fahigkeit Glucose
abzubauen, eingeschrankt ist gverminderte Glukteetaz). Es kann sein, dass sich unter
der Anwendung voMonoStep® die erforderliche Dosis von Arzneimitteln zur Betiimg
der Zuckerkrankheit &ndert,

» wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,Didée;Rihd GefaRRerkrankungen®),

* wenn Sie an Epilepsie erkrankt sind. Bei einer imma epileptischer Anfélle unter
MonoStep® sollte die Anwendung anderer empfangnisverhiitehté¢hoden in Betracht
gezogen werden,

* wenn Sie an einer bestimmten Form des Veitstar@asréa minor Sydenham) erkrankt
sind,

* wenn Sie an einer chronisch-entzindlichen Darmakknag leiden (Morbus Crohn, Colitis
ulcerosa),

* wenn bei lhnen ein hamolytisch-ur&misches Syndine(bestimmte Bluterkrankung, die
zu Nierenschéden fuhrt) bekannt ist,

» wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der Migskicht der Gebarmutter
(Uterusmyom) leiden,

* wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwerhdtilghden (Otosklerose),

* beilangerer Ruhigstellung (siehe 2.2.3 ,Die ,Pilmd GefalRerkrankungen®),

* wenn Sie Ubergewichtig sind,

* wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Imnst@s)s, der so genannten
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythedes), erkrankt sind,

» wenn Sie 40 Jahre oder alter sind.

2.2.3 Die ,Pille* und GefaRRerkrankungen

Die Anwendung der ,Pille” birgt im Vergleich zur &litanwendung ein erhdhtes Risiko fur das
Auftreten von Verschlissen der Venen, die durckreBlutpfropf verursacht werden
(Thromboembolie). Das zusatzliche Risiko ist wakrdas ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung der ,Pille“ am héchsten. Dieses erhohsgkB bei der Anwendung der ,Pille” ist
niedriger als das Risiko einer Thrombose bei eBwwangerschaft, das auf 60 Falle pro
100.000 Schwangerschaften geschatzt wird. In 1-@e4-dlle fuhrt ein solcher GefalRverschluss
zum Tode.

Die Haufigkeit eines Venenverschlusses durch ,Rilleit dem Wirkstoff Levonorgestrel und
mit 30 Mikrogramm Ethinylestradiol liegt ungefateil20 Fallen pro 100.000 Frauen, die die
,Pille” ein Jahr lang anwenden.

Ein Gefallverschluss kann auch in einer Schlagddter{e) auftreten, z. B. in den
Herzkranzgefal3en oder in den Arterien, die dasr@efersorgen, und so zu einem Herzinfarkt
oder Schlaganfall fihren. GefaRRverschlisse konoen im den BlutgefalRen von Leber, Darm,
Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kdnnen auf eine Thrombodmlindeuten. Wenn Sie eines dieser

Anzeichen an sich bemerken, stellen Sie die Pilteradame sofort ein und suchen Sie
unverziglich einen Arzt auf:
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ungewoOhnliche Schmerzen oder Schwellungen in eBeim,

Schmerz und Engegefiihl in der Brust, mdglicherwigisien linken Arm ausstrahlend,
plétzlich auftretende Atemnot,

heftiger Husten ohne klare Ursache,

ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen

plotzlich auftretender teilweiser oder kompletteh&erlust,

Doppeltsehen,

undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen odéusteer Sprache,

Schwindel,

Kollaps, mdglicherweise im Zusammenhang mit einpiteptischen Anfall,

plétzliche Schwéache oder Taubheitsgefiihl einer Kdrglfte oder in einem Korperteil,
Bewegungsstérungen (gestorte Motorik),

schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko furGefalRverschlisse in den Verséeigt:

mit zunehmendem Alter,

beim Vorkommen von GefalRRverschliissen bei nahenlieamitgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in jungen Jahren,

bei langerer Ruhigstellung, grolRerer Operation,r&tme an den Beinen oder grof3en
Verletzungen. In diesen Féllen soll die Anwenduag,®ille* unterbrochen werden
(mindestens vier Wochen vor dem Eingriff) und exgei Wochen nach Ende der
Ruhigstellung wieder begonnen werden. RsliinoStepg™ nicht rechtzeitig abgesetzt
wurde, sollte eine Thromboseprophylaxe in Betrgelzogen werden.

bei Fettsucht (Body Mass Index tiber 30 Kg/m

in den ersten drei bis vier Wochen nach einer Gadmler nach einer Fehlgeburt im zweiten
Drittel der Schwangerschatft.

Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindaraberflachlichen Venen (Phlebitis) fiir
die Entstehung oder den fortschreitenden Verlangrerenésen Thrombose besteht keine
Einigkeit.

Das Risiko furGefaliverschliisse in den Arterigieigt mit:

Rauchen. Bei zunehmendem Alter und steigendem etigakonsum nimmt das Risiko noch
weiter zu. Frauen, die alter als 30 Jahre sindesaleshalb nicht rauchen, wenn sie
hormonhaltige Arzneimittel zur Verhitung einer Selmgerschaft anwenden. Wenn auf das
Rauchen nicht verzichtet wird, sollen andere Varhggsmethoden angewendet werden,
besonders bei Vorliegen weiterer Risikofaktoren,

zunehmendem Alter,

Stérungen des Fettstoffwechsels,

deutlichem Ubergewicht,

Bluthochdruck,

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung, ¥fflimmern),

dem Vorkommen von GefaRRverschlissen bei nahen ieamikgliedern (Eltern oder
Geschwistern) in frihem Alter,

Migrane, insbesondere Migrane mit so genannter Aura

Weitere Erkrankungen, bei denen die Blutgefalellagteein kénnen, sind unter anderem
Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythedsst: eine bestimmte Erkrankung des
Immunsystems), hamolytisch-urdmisches Syndrom (@@sémmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fuhrt) und chronisch entzindlichari2akrankungen (Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa).
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Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikafakiber mehrerer Risikofaktoren fir
vendse bzw. arterielle GefaRverschlisse kann dieafae Gegenanzeige darstellen.

Das erhohte Risiko fur einen Gefal3verschluss imWobett muss berlicksichtigt werden.

2.2.4 Die ,Pille" und Krebs

Bei Anwenderinnen der ,Pille” wurde ein leicht ehités Brustkrebsrisiko festgestellt im
Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht dat ,Pille* verhiten. Nach Absetzen der
+Pille” verringert sich dieses Risiko allmahlicheder, und nach 10 Jahren ist zwischen
ehemaligen Anwenderinnen der ,Pille” und andereauEn gleichen Alters kein Unterschied
mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren seltdéritqu$t die Anzahl zuséatzlicher
Brustkrebsfélle bei Frauen, die zurzeit die ,Pildgiwenden oder friiher angewendet haben,
klein im Vergleich zu ihrem Gesamtrisiko fur Brustks

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langaeiendung hormonaler Mittel zur
Empfangnisverhitung einen Risikofaktor fir die Boklung von Gebarmutterhalskrebs
darstellt bei Frauen, deren Gebarmutterhals méareibestimmten sexuell Gbertragbaren Virus
infiziert ist (humanes Papillomavirus).

Es ist jedoch bislang nicht geklart, in welchem a8 dieses Ergebnis durch andere Faktoren
(z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartoeer in der Anwendung mechanischer
Verhitungsmethoden) beeinflusst wird.

Sehr selten kdnnen gutartige, aber dennoch gethbrliebertumoren auftreten, die aufbrechen
und lebensgefahrliche innere Blutungen verursa&banen. Studien haben ein erhdhtes Risiko
fur die Entwicklung von Leberzellkrebs bei Langaeivendung der ,Pille* gezeigt, allerdings
ist diese Krebserkrankung sehr selten.

2.25 Sonstige Erkrankungen

Bluthochdruck

Uber eine Erhdéhung des Blutdrucks bei Frauen, idigRllle” einnehmen, wurde berichtet.
Dies tritt haufiger bei alteren Anwenderinnen uaddesetzter Einnahme auf. Die Haufigkeit
von Bluthochdruck nimmt mit dem Gehalt an Gelbkdhpemon zu. Wenn es bei lhnen durch
Bluthochdruck bereits zu Krankheiten gekommen dgtr@sie an bestimmten
Nierenerkrankungen leiden, wird empfohlen, eineea@d/erhiitungsmethode anzuwenden
(siehe auch 2.1NMonoStep® darf nicht eingenommen werden®, 2.2.1 ,Sie soltién
Einnahme vomMonoStepg® auch sofort beenden* und 2.2.2 ,Eine besonderéiciret
Uberwachung ist erforderlich*).

Pigmentflecken

Auf der Haut kdnnen gelegentlich gelblich-braungni@ntflecken (Chloasmen) auftreten,
insbesondere bei Frauen, die diese bereits waldlem8chwangerschaft hatten. Frauen mit
dieser Veranlagung sollten sich daher wahrend oheraime der ,Pille” nicht direkt der Sonne
oder ultraviolettem Licht (z.B. im Solarium) aussst.

Erbliches Angio6dem

Wenn Sie an einer erblichen, meist schmerzhaftarken Schwellung tiefer Hautgewebe
(Angio6dem) leiden, kdnnen Estrogene diese Besaemeauslosen oder verschlimmern. Sie
sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Siedsgme eines Angioddems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge utat/Rachen und/oder
Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag zusammitAtemproblemen.
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Unregelmafiige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, inshesondere in detegrd/lonaten, zu unregelmafiigen Blutungen
(Schmier- oder Durchbruchblutungen) kommen. Su@ierbitte lhren Arzt auf, wenn diese
unregelmafigen Blutungen nach 3 Monaten weiterbikommen oder wenn sie erneut
auftreten, nachdem zuvor ein regelmaRiger Zyklssaoelen hat.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnerinnahmefreien Intervall nicht zu einer
Abbruchblutung kommt. WenkonoSteg® wie unter 3. ,Wie isMonoStepg® einzunehmen?*
beschrieben, eingenommen wurde, ist eine Schwastgdgtanwahrscheinlich. Wenn die
Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen &bblutung nicht vorschriftsmafig erfolgt
ist oder bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutaniggeblieben ist, muss eine
Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen webesor die Einnahme vavionoSteg?
fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der ,Pille kann es langere daitern, bis wieder ein normaler Zyklus
ablauft.

2.2.6 Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhitende Wirkung kann duashviérgessen der Einnahme, Erbrechen,
Darmkrankheiten mit schwerem Durchfall oder diddjiezeitige Einnahme anderer
Arzneimittel verringert werden.

WennMonoSteg® und johanniskrauthaltige Praparate gleichzeitige@mmmen werden, wird
eine zusatzliche Barrieremethode zur Empféangnisieny (z.B. Kondom) empfohlen (siehe
2.3.1 ,Wechselwirkungen zwischd&ﬂnnoStedR) und anderen Arzneimitteln kbnnen zum
Verlust der empfangnisverhiitenden Wirksamkeit ManoSteg™ und/oder zu Durchbruch-
blutungen fuhren®).

2.2.7 Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor SieMonoSteg® anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfadtighrer
Krankenvorgeschichte und zu der lhrer nahen Vertesmdefragen. Es wird eine grundliche
allgemeinarztliche und frauenarztliche Untersucheingchlie3lich Untersuchung der Brust und
Abstrich vom Gebarmutterhals durchgefihrt. Einev&aigerschaft muss ausgeschlossen
werden. Wenn Sie die ,Pille* einnehmen, solltersdi&ntersuchungen regelméRig wiederholt
werden. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob Siechen und ob Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

MonoStep® schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder andesemuell iibertragbaren
Krankheiten.

2.3 Bei Einnahme von MonoSteff? mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewerdbeth auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

2.3.1 Wechselwirkungen zwischemMonoSteg® und anderen Arzneimitteln konnen zum Verlust der
empfangnisverhitenden Wirksamkeit WdonoSteg™ und/oder zu Durchbruchblutungen
fuhren.

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung vilonoSteg™ beeintréachtigen:
« Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhhenBz Metoclopramid),
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« Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie wie Hyttame (z. B. Phenytoin),
Barbiturate, Barbexaclon, Primidon, Carbamazepitatbazepin, Topiramat und
Felbamat,

« einige Antibiotika zur Behandlung von TuberkulogeR. Rifampicin, Rifabutin),
bestimmten anderen bakteriellen Infektionen (ZABpicillin, Tetracyclin) oder
Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin),

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIVdkfion (z. B. Ritonavir, Nevirapin),

« Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsiéner Storung des Nervensystems),

« pflanzliche Praparate, die Johanniskraditfericum perforatumenthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneinbitiandelt werden, soll zusatzlich zu
MonoStep® eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (Kdhdom) angewendet
werden. Bei einigen der oben genannten Arzneimitigld diese zusatzlichen
empfangnisverhitenden Malinahmen nicht nur wahrendldichzeitigen Anwendung,
sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch n@cdbis 28 Tage dartber hinaus
anzuwenden. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren AettApotheker.

Wenn die Barrieremethode langer angewendet werdess als ,Pillen” in der aktuellen
Blisterpackung sind, dann sollte die Einnahme &élien” aus der néichstdﬂonoSteﬁR)-
Blisterpackung ohne eine 7-tdgige Unterbrechung@setyjossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem dezrogenannten Arzneimittel erforderlich,
sollten Sie vorzugsweise eine nichthormonale Meathad Empfangnisverhitung wahlen.

2.3.2 Wechselwirkungen zwisch&tonoSteg™ und anderen Arzneimitteln konnen auch zum
vermehrten oder verstarkten Auftreten von Nebenwiden vorMonoSteg® fithren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die VertraglichkeinwdonoStep® beeintréachtigen:

» Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmauadrfieber),

» Ascorbinsaure (Vitamin C),

» Atorvastatin (ein bestimmtes Mittel zur Senkung Beitfette),

» Troleandomycin (ein Antibiotikuperhéht-méglicherweise-daskann dassiko eines
Gallenstaugrhoheiy,

* Imidazol-Antimykotika (bestimmte Mittel gegen Pittektionen) wie z. B. Fluconazol,

» Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infa&nh).
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2.3.3

234

24

241

2.4.2

2.5

2.6

MonoSteg® kann auch den Stoffwechsel anderer Arzneimitteinfiessen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgim Arzneimittel kann durch
MonoStepg® beeintrachtigt werden:

» Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des lonmgystems),

» Theophyllin (ein bestimmtes Mittel zur BehandlurampAsthma),

» Glukokortikoide (z. B. Cortison),

» einige Benzodiazepine (bestimmte Beruhigungsmittéd)z. B. Diazepam, Lorazepam,
» Clofibrat (ein bestimmtes Mittel zur Senkung deutitte),

» Paracetamol (ein bestimmtes Mittel gegen Schmeundrieber),

» Morphin (ein bestimmtes, sehr starkes Schmerziittel

» Lamotrigin (ein bestimmtes Mittel zur BehandlungJepilepsie).

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen dierem verordneten Praparate.

Bei Diabetikerinnen (Frauen mit Zuckerkrankheithkaich der Bedarf an Blutzucker
senkenden Mitteln (z. B. Insulin) verandern.

Labortests

Die Anwendung der ,Pille" kann die Ergebnisse baatter Labortests beeinflussen, u. a.
die Werte der Leber-, Nebennierenrinden-, Nierewt 8childdriisenfunktion sowie die
Menge bestimmter Eiweil3e (Proteine) im Blut, sB.zvon Proteinen, die den
Fettstoffwechsel, den Kohlenhydratstoffwechsel alierGerinnung und Fibrinolyse
beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese Veramagen jedoch innerhalb des
Normbereichs.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

MonoStep? darf wahrend der Schwangerschaft nicht angeweneten.

Vor Beginn der Anwendung vdvionoSteg® diirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt wahrend
der Anwendung eine Schwangerschaft ein, miissedi&Einnahme voMonoStepg® sofort
beenden und Ihren Arzt konsultieren.

Stillzeit

Sie sollterMonoSteg™ nicht in der Stillzeit anwenden, da die Milchprotiak verringert sein
kann und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermildkergehen. Sie sollten wéhrend der
Stillzeit nichthormonale Methoden der Empfangnikiiung anwenden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschen

Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen ertiorde

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstig8estandteile von MonoStefy’

Dieses Arzneimittel enthalt 29 mg Milchzucker (Las®), 1,65 mg Traubenzucker (Glucose)
und 24 mg Rohrzucker (Sucrose).

Bitte nehmen SidonoStepg™ daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,nnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichi@gientuber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist MonoStepg® einzunehmen?

Nehmen SiéMonoStepg™ immer genau nach der Anweisung des Arztes eire Bitigen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itsdi Dosis:
1 ,Pille MonoStep® taglich.
3.1 Wie und wann sollten Sie MonoStép anwenden?

Die ,Pille” soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammenetwas Flissigkeit eingenommen
werden.

Die ,Pille* muss jeden Tag etwa zur gleichen Zetder auf der Blisterpackung angegebenen
Reihenfolge an 21 aufeinander folgenden Tagen romgeen werden.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns bestkrifEeld der Blisterpackung (z. B.
.Mo" fur Montag) wird die erste ,Pille” entnommemd eingenommen.

In Pfeilrichtung wird nun taglich eine weitere Jeil enthommen, bis die Blisterpackung
aufgebraucht ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,Pille* ein. Véaldrdieser 7-tdgigen Pause setzt eine
Blutung ein (Entzugsblutung). In der Regel gesdhiéds 2 bis 4 Tage nach Einnahme der
letzten ,Pille"

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsteteBismckung am 8. Tag, ungeachtet dessen,
ob die Blutung noch anhélt oder nicht. Dies bedettimn einen, dass Sie immer am gleichen
Wochentag mit einer neuen Blisterpackung beginmehzuim anderen, dass Sie jeden Monat
ungefahr an den gleichen Tagen lhre Blutung haben.

Der Empfangnisschutz besteht auch wahrend derigetédginnahmepausen.

3.2 Wann beginnen Sie mit der Einnahme von MonoSté&p?

Beginnen Sie mit der Einnahme vbtonoSted™ am ersten Tag lhres Zyklus, d. h. am ersten
Tag Ihrer Monatsblutung. Bei korrekter Anwendungtbht Empféngnisschutz vom ersten Tag
der Einnahme an. Wenn mit der Einnahme zwischer2Tad 5 begonnen wird, sollte
zusatzlich wahrend der ersten 7 Tage der EinnalemgPile” eine Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung (z.B. Kondom) angewendet werden

Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habendkeiauf die Anwendung der letzten
wirkstoffhaltigen ,Pille” einmal im Monat ein ,Piin“-freies Intervall folgt, beginnen Sie
die Einnahme voMonoStefiR) am Tag nach dem ,Pillen“-freien Intervall.

Wenn Sie bisher eine ,Pille* eingenommen habergem&ykluspackung neben den
wirkstoffhaltigen auch wirkstofffreie ,Pillen endiften, beginnen Sie die Einnahme von
MonoStep® am Tag nach der Einnahme der letzten wirkstofffreRille.
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Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflastgrewendet haben, beginnen Sie die
Einnahme voMonoSteg® am Tag nach dem ublichen ringfreien beziehungsweise
pflasterfreien Intervall.

Sie kdnnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Talgsetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme
von MonoSteg® am darauf folgenden Tag. Wahrend der ersten 7 Jalyeusétzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z.B. Komdangewendet werden.

Beginnen Sie mit der Einnahme vbtonoStepg™ zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die
nachste Injektion erfolgen misste, bzw. an dem daglem das Implantat oder die ,Spirale”
entfernt wird. Benutzen Sie oder Ihr Partner watiréer ersten 7 Tage zusatzlich eine
Barrieremethode zur Empfangnisverhitung (z.B. Komdo

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 Bi&ge nach der Geburt. Wahrend der ersten
7 Tage soll zusatzlich eine Barrieremethode zurfamgnisverhitung (z.B. Kondom)
angewendet werden. Wenn Sie bereits Geschlech&dwehlatten, muss vor Beginn der
Einnahme voMonoStepg® eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder dieMwsesblutung
abgewartet werden. Zur Anwendung in der Stillzehs 2.4.2 ,Stillzeit".

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.
3.3 Dauer der Einnahme

MonoSteg® kann so lange eingenommen werden wie eine hormatetleode zur
Empfangnisverhitung gewiinscht wird und dem keirseigeheitlichen Risiken entgegenstehen
(siehe 2.1 MonoStep®™ darf nicht eingenommen werden“ und 2.2.1 ,Sie solifie Einnahme
von MonoStep™ auch sofort beenden®. Zu regelméRigen Kontrollustenungen siehe 2.2.7
,Medizinische Beratung/Untersuchung®).

3.4 Wenn Sie eine gréBere Menge MonoSt8beingenommen haben, als Sie sollten:

Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind UbéJK&ibrechen (in der Regel nach 12 bis
24 Stunden, ggdf. bis einige Tage anhaltend), Bpastsen, Benommenheit,
Bauchschmerzen, Schlafrigkeit/Mudigkeit; bei Frauad Madchen kdénnen Blutungen aus
der Scheide auftreten. Bei Einnahme grof3erer Mengessen Sie einen Arzt aufsuchen,
damit die Symptome behandelt werden kdnnen.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von MonoStép vergessen haben:

« Wenn dieEinnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stundeiiberschritten wurde, ist
die empfangnisverhiitende Wirkung vielonoStep™ noch gewéhrleistet. Sie miissen die
Einnahme der vergessenen ,Pille” so schnell wielitgachholen und die folgenden
~Pillen* dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

*  Wenn dieEinnahmezeit um mehr als 12 Stundefiberschritten wurde, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr voll gewgibtet. Wenn nach Verbrauch der
aktuellen Blisterpackung in der ersten normalenaimefreien Pause, keine Blutung
auftritt, sind Sie moglicherweise schwanger. Sisseit dann lhren Arzt aufsuchen,
bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.

| palde-monostep-del4jutadgiimarl? 10 von 16



Generell sollten Sie zwei Punkte beachten:

1. Die Einnahme der ,Pille* darf nie lAnger als 7 Taggerbrochen werden.

2. Um einen ausreichenden Empfangnisschutz aufzub@teine ununterbrochene
Einnahme der ,Pille* Gber 7 Tage erforderlich.

Daraus ergibt sich folgende Vorgehensweise beiegsener Einnahme der ,Pille®.

Sie haben 1 ,Pille* in Woche 1 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nacleh wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei “Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen. Setzéa @e Einnahme dann wie gewohnt fort.
In den nachsten 7 Tagen muss jedoch zusatzlickBeineremethode zur
Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) angewendet werdéenn Sie in der Woche vor der
vergessenen Einnahme der ,Pille” Geschlechtsverkatien, besteht das Risiko einer
Schwangerschaft. Die Wahrscheinlichkeit einer Setggeschaft ist umso héher, je naher
dies zeitlich an der Ublichen Einnahmepause liegt.

Sie haben 1 ,Pille* in Woche 2 vergessen:

Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nacleh wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen. Die felglen ,Pillen® nehmen Sie dann wieder
zur gewohnten Zeit ein. Wenn Sie an den vorausgggean 7 Tagen vor der vergessenen
,Pille* MonoStepg® regelmaRig eingenommen haben, ist die empfanghigtende

Wirkung der ,Pille* gewahrleistet und Sie missemkezusatzlichen
empfangnisverhitenden MaRnahmen anwenden. Wanidlesder Fall oder wurde mehr als
1 ,Pille” vergessen, wird die Anwendung einer zabéhen Barrieremethode zur
Empfangnisverhitung (z.B. Kondom) tber 7 Tage ehipfo

Sie haben 1 ,Pille* in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der bevorstehenden 7-tagigen Einnahmepgatisan Empfangnisschutz nicht
mehr voll gewahrleistet. Durch eine Anpassung deedhmeschemas lasst sich die emp-
fangnisverhitende Wirkung dennoch erhalten. Beh&liten einer der beiden im Folgenden
erlauterten Vorgehensweisen besteht daher keingevaigkeit fir zusatzliche emp-
fangnisverhitende MalRnahmen, jedoch nur, wennidigaEme an den 7 Tagen vor der
ersten vergessenen ,Pille” korrekt erfolgte. Wers chicht der Fall war, sollten Sie wie
nachfolgend unter Punkt 1 beschrieben vorgehenerign sollte in den nachsten 7 Tagen
zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisvarigi(z. B. Kondom) angewendet
werden.

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglicthpauch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei ,Pillen” zur gleichen Zeit einnehmen miisdRie folgenden ,Pillen”
nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.draS# die einnahmefreie Pause
aus und beginnen Sie direkt mit der Einnahme di#lefP aus der nachsten
Blisterpackung. Hochstwahrscheinlich kommt es damfange nicht zu einer
Abbruchblutung bis Sie diese zweite Blisterpackanfgebraucht haben, jedoch treten
maglicherweise Schmier- und Durchbruchblutungenresith der Einnahme aus der
zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie koénnen die Einnahme aus der aktuellen Btiat&kung auch sofort abbrechen und
nach einer einnahmefreien Pause von nicht melt aégen (der Tag, an dem die
~Pille” vergessen wurde, muss mitgezéhlt werdemgld mit der Einnahme aus der
nachsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie miEd@rahme aus der neuen
Blisterpackung zu lhrem gewohnten Wochentag begimnéchten, konnen Sie die
einnahmefreie Pause entsprechend verkirzen.

Sie haben mehr als 1 ,Pille* in der aktuellen Bliglackung vergessen:
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Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1 ,PiM6noSteg™ in der aktuellen Blisterpackung
vergessen haben, ist der Empfangnisschutz nicht sigter gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft issaimdher, je mehr ,Pillen” Sie
vergessen haben und je naher dies zeitlich anateraten einnahmefreien Pause liegt. Bis
zum Auftreten der nachsten ublichen Entzugsblusgilge zusatzlich eine Barrieremethode
zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondom) angewendetlen. Wenn nach Verbrauch der
aktuellen Blisterpackung in der ersten normalenanmmefreien Pause keine Entzugsblutung
auftritt, sind Sie moéglicherweise schwanger. Irsdia Fall missen Sie Ihren Arzt
aufsuchen, bevor Sie eine neue Blisterpackung gafan

Was ist zu beachten,

... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?

Wenn bei lhnen innerhalb von 4 Stunden nach derdtime der ,Pille”
Verdauungsstorungen wie Erbrechen oder Durchféiitetan, sind die Wirkstoffe
mdglicherweise noch nicht vollstandig aufgenommenden. Folgen Sie in solchen Fallen
den Anweisungen, die gelten, wenn die EinnahmgRibe" vergessen und dies innerhalb
von 12 Stunden bemerkt wurde. Wenn Sie nicht voenfhEinnahmerhythmus abweichen
mdchten, missen Sie die Ersatz-,Pille” aus eindeean Blisterpackung nehmen. Wenn die
Magen-Darm-Beschwerden Uber mehrere Tage anhalemwiederkehren, sollten Sie oder
Ihr Partner zusétzlich eine Barrieremethode zur fanmgmisverhitung (z. B. Kondom)
anwenden und lhren Arzt informieren. Wahrend dérdtrkung und weitere 7 Tage danach
sollte eine zusatzliche nichthormonale Verhltungboae angewendet werden.

... wenn Sie di&ntzugsblutungerschieben méchten:

Um die Entzugsblutung hinauszuschieben, sollterdisékt ohne Einnahmepause mit der
Einnahme der ,Pille“ aus der nachsten BlisterpagkuonoStep® fortfahren. Die Entzugs-
blutung kann so lange hinausgeschoben werden wiérggeht, hdchstens bis die zweite
Blisterpackung aufgebraucht ist. Wahrend dieset k&in es gehauft zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen. Nach der darauf folgemdgularen 7-tdgigen Einnahmepause
kann die Einnahme vadonoStepg® wie (iblich fortgesetzt werden.

3.6 Wenn Sie die Einnahme von MonoSt&p abbrechen:
Wenn Sie die Einnahme vdnonoSteg™ beenden wollen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kanmonoSteg™ Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jeder
Anwenderin auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Anwenderin von 10

Haufig: 1 bis 10 Anwenderinnen von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000

Selten: 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Anwenderin von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigim Daten nicht abschatzbar.

Mdgliche Nebenwirkungen
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Die haufigsten Nebenwirkungen (sehr haufig), diedar Einnahme einer ,Pille* mit den
Wirkstoffen Ethinylestradiol und Levonorgestrel witonoSteg™ verbunden sind, sind
Kopfschmerzen (einschlie3lich Migrane), Schmier @wischenblutungen.

Organsystem Nebenwirkungshaufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Infektionen Entzindungen der
Scheide, einschliel3lic
Pilzbefall
(Candidiasis)
Erkrankungen allergische Nesselsueht,
des Abwehr- Reaktionen schmerzhafte Haut-
systems Uberempfindli | und Schleimhaut-
chkeit schwellungen
(Angio6dem), sehr
schwere allergische
Reaktionen mit
Atem- und Kreislauf-
symptomen
Stoffwechsel- Wassereinlageruy Wassereinlage)
und Ernahrungst ng,Anderungen| rung,
stérungen des Appetits verminderte
(Zunahme oder | Fahigkeit zum
Abnahme) Abbau von
Traubenzucker
(Glukose-
intoleranz)
Psychiatrische | Stimmungsschwan- | Abnahme des | Zunahme des
Erkrankungen | kungen - ein- Geschlechtstriel Geschlechtstri
schlief3lich S ebs
Depression
Anderungen-des
Seschlechistriebs
{Libide}
Erkrankungen | Kopfschmerzen, Migrane Migrane
des Nerven- Nervositat;
systems Benommenheit,
Schwindel
Augen- Sehstdrungen Unvertrag-
erkrankungen lichkeit von
Kontaktlinsen
Erkrankungen | Ubelkeit,Erbrechen, | Erbrechen,
des Magen- Bauchschmerzen Bauchkrampfe,
Darm-Trakts Bléhungen,
Durchfall
Leber- und durch
Gallen- Gallestau
erkrankungen verursachte
Gelbsucht
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Organsystem Nebenwirkungshaufigkeit
Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Erkrankungen | Akne Ausschlag, Knotenrose schwerer Haut-
der Haut und Nesselsucht, (Erythema ausschlag-{Erythems
des Unterhaut- gelblich braune | nodosum), multiforme)
zellgewebes Flecken auf der | schwerer
Haut Hautausschlag
(Chloasma) (Erythema
moglicherweise | multiforme)
bleibend,
vermehrte
Kdrper- und
Gesichts-
behaarung,
Haarausfall
Erkrankungen | Brustschmerzen, Brustver- Brustriisen-
der Geschlechts- Empfindlichkeit der | gréRerung sekretion,warz
organe und der | Briiste Brustver- enausfluss,
Brustdriise crolerapg, vermeheer
¥ jon, Ausfluss aus
schmerzhafte Entzugs- der Scheide
blutungen,
Anderungen der Starke
der Entzugsblutung,
vermehrar Ausiuss
ads-der-Scheide,
Ausbleiben der
Entzugsblutung
Allgemeine Flissigkeits-
Erkrankungen | einlagerung im
Gewebe
Untersuchungen Gewichsran- Blutdruck- Gewichtsabna
derungen(Zunahme | erh6hung, hme,
oder Veréanderungen | Abnahme der
Abnahme)zunahme | der Blutfett- Folsaure-
spiegel spiegel im
Blutserum

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wieuBignvon der Blutgerinnseln siehe 2.2.3
.Die ,Pille* und GefalRerkrankungen®, zu Geschwutstier Leber, Krebs der Brust oder des
Gebarmutterhalses siehe 2.2.4 ,Die ,Pille" und Keb

Weiterhin wurden wahrend Anwendung der ,Pille* fahgle Nebenwirkungen berichtet. Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkungen l&sst sich ausBknichten nicht berechnen:

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder dalisgem Verlust des Sehvermégens
fuhren),

- Verschlechterung von Krampfadern,

- Bauchspeicheldrisenentziindung bei gleichzeitigehesder schwerer
Fettstoffwechselstérung,

- Gallenblasenerkrankung, einschliel3lich Gallensteine

- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenschéideri (hamolytisch-uramisches
Syndrom),

- Blaschenausschlag, der auch wéhrend der Schwahgérgorkommt (Herpes gestationis),

- eine Form der Schwerhdorigkeit (Otosklerose),
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- Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung desefosystems (Schmetterlingsflechte,
systemischer Lupus erythematodes),

- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung riitui$ig der Bildung des Blutfarbstoffes
(Porphyrie),

- Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea mindei@yam),

- Verschlechterung einer Depression,

- Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darmetragen (Morbus Crohn und Colitis
ulcerosay)

Die Estrogene in der ,Pille* kbnnen bei Frauen, atieciner erblicheKrankheit mitplétzlich

auftretendar Schwellung der Haut, der Schleimhaute, der inn€ngrane oder des

Gehirns(hereditdres Angioddem) leiden, die SymptdegAngioédems auslésen oder

verschlimmern.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothekeemn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist MonoStep® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faétshtel und der Blisterpackung nach
.verwendbar bis:* angegebenen Verfallsdatum nicehmverwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen
6.1 Was MonoStef® enthalt:

Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorges
Eine Uberzogene Tablette (,Pille*) enthalt 0,030 Bthinylestradiol und 0,125 mg
Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Maltodextrin, SserdGlucose-Sirup (Ph. Eur.), Magne-
siumstearat (Ph. Eur.), Calciumcarbonat, Macro§d@0, Povidon K 25, Carnaubawachs,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid xJ8 (E 172)

6.2 Wie MonoStef® aussieht und Inhalt der Packung:
Ockerfarbene, gewoblbte Giberzogene Tabletten
MonoStep? ist in Packungen mit 1 Blisterpackung zu 21 iibeereg Tabletten
(Zykluspackung), mit 3 Blisterpackungen zu je 2&rilogenen Tabletten und mit 6
Blisterpackungen zu je 21 Uiberzogenen Tablettesltéd.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer:
Bayer Vital GmbH
D — 51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48
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Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com
Hersteller:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG

Dobereinerstralle 20
D-99427 Weimar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbet im Juli-AugustMarz 20412012
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