Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Chloee
0,03 mg/2 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol/Chlormadinonacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Chloee, und wofir wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Chloee beachten?
Wie ist Chloee einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Chloee aufzubewahren?

Weitere Informationen

Ok whN =

1. WAS IST Chloee, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Chloee ist ein hormonales Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen
mit zwei Hormonen (kombiniertes orales Kontrazeptivum). Es enthalt ein
Gelbkdrperhormon (Chlormadinonacetat) und ein Ostrogen (Ethinylestradiol).
Da beide Hormone in den 21 Filmtabletten einer Zykluspackung in gleicher
Menge enthalten sind, wird Chloee auch als Einphasenpraparat bezeichnet.

Chloee schitzt Sie weder vor HIV-Infektion noch vor anderen sexuell
ubertragbaren Erkrankungen. Dabei helfen nur Kondome.

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

Vor Beginn der Anwendung von Chloee wird lhr Arzt eine griindliche
allgemeine sowie gyndkologische Untersuchung durchfihren, eine
Schwangerschaft ausschlief3en und unter Berlcksichtigung der Gegenanzeigen
und VorsichtsmalRnahmen entscheiden, ob Chloee flr Sie geeignet ist. Diese
Untersuchung sollte wahrend der Einnahme von Chloee jahrlich durchgefihrt
werden.



Chloee darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol oder
Chlormadinonacetat oder einen der sonstigen Bestandteile von Chloee
sind,

wenn Sie an Blutgerinnseln in Venen oder Arterien (z.B. tiefe
Venenthrombose, Lungenembolie, Herzinfarkt, Schlaganfall) leiden oder
diese in der Vergangenheit aufgetreten sind,

wenn Sie Vorstadien oder erste Anzeichen eines Blutgerinnsels, einer
Venenentziindung oder Embolie bemerken, wie voribergehendes
Stechen, Schmerzen oder Engegefihl im Brustraum,

wenn Sie fUr langere Zeit ruhig gestellt sind (z. B. bei strikter Bettruhe
oder durch einen Gipsverband) bzw. wenn bei lhnen eine Operation
geplant ist (Einnahme mindestens 4 Wochen vor dem geplanten OP-Termin
beenden!),

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit Gefallveranderungen
oder an nicht beherrschbaren starken Blutzuckerschwankungen leiden,
wenn Sie an schwer einzustellendem hohem Blutdruck oder starkem
Blutdruckanstieg leiden (Werte regelmafig tber 140/90 mmHg),

wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung (z. B. Protein-C-Mangel) leiden,
wenn Sie an Leberentziindung (z. B. virusbedingt) oder Gelbsucht leiden
und sich |Ihre Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben,

wenn Sie an Juckreiz am ganzen Korper oder an Galleabflussstérung
leiden, besonders, wenn dies im Zusammenhang mit einer friiheren
Schwangerschaft oder einer Behandlung mit Ostrogenen aufgetreten ist,
wenn Bilirubin (ein Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes) in lhrem Blut
erhoht ist, z. B. auf Grund einer angeborenen Ausscheidungsstérung
(Dubin-Johnson-Syndrom oder Rotor-Syndrom),

wenn bei Ihnen eine Lebergeschwulst besteht oder in der Vergangenheit
bestand,

wenn bei lhnen starke Schmerzen im Oberbauch oder
LebervergroBerung bestehen oder auftreten oder Sie Anzeichen von
Blutungen im Bauchraum bemerken,

wenn bei lhnen erstmals oder erneut eine Porphyrie (Storung im
Stoffwechsel des Blutfarbstoffs) auftritt,

wenn Sie an bosartigen hormonabhangigen Geschwiilsten, wie z. B.
Brust- oder Gebarmutterkrebs, erkrankt sind oder eine entsprechende
Erkrankung hatten oder der Verdacht auf eine derartige Erkrankung besteht,
wenn Sie an schweren Fettstoffwechselstorungen leiden,

wenn Sie an einer Entzindung des Pankreas leiden oder gelitten haben
und dies mit einem starken Anstieg der Blutfettwerte (Triglyzeride)
einhergeht,

wenn bei lhnen erstmals Migrane auftritt,

wenn Kopfschmerzen ungewohnt haufig, anhaltend oder stark auftreten,



wenn Sie an Migrane, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs- oder
Bewegungsstorungen einhergeht (migraine accompagnée), leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben,

wenn bei lhnen plétzlich Wahrnehmungsstérungen (Seh- oder
Horstérungen) auftreten,

wenn sich bei lhnen Bewegungsstorungen (im Besonderen
Lahmungserscheinungen) zeigen,

wenn Sie an epileptischen Anféllen leiden und diese plétzlich haufiger
auftreten,

wenn Sie an schweren Depressionen leiden,

wenn Sie unter einer bestimmten Art der Schwerhorigkeit (Otosklerose)
leiden, die sich in vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte,
wenn lhre Regelblutung aus unbekannten Grinden ausbleibt,

wenn bei Ihnen eine krankhafte Wucherung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) festgestellt wurde,
wenn bei lhnen aus ungeklarten Grinden Blutungen aus der Scheide
auftreten.

Wenn eine dieser Bedingungen eintritt, wahrend Sie Chloee einnehmen,
beenden Sie sofort die Einnahme.

Sie durfen Chloee auch nicht einnehmen bzw. miussen die Einnahme sofort
beenden, wenn bei lhnen ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere
Risikofaktoren fur Blutgerinnselbildung vorliegen oder entstehen (siehe unter 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich,

wenn Sie rauchen. Rauchen erhéht das Risiko, dass unter der Anwendung
von kombinierten oralen Empfangnisverhitungsmitteln schwerwiegende
Herz-Kreislauf-Nebenwirkungen auftreten. Dieses Risiko nimmt mit
zunehmendem Alter und Zigarettenkonsum zu. Dies gilt besonders fur
Frauen Uber 35 Jahre. Raucherinnen uber 35 Jahre sollen andere
Verhitungsmethoden anwenden.

wenn Sie erhohten Blutdruck, krankhaft erhdhte Blutfettwerte,
Ubergewicht oder Diabetes (Zuckerkrankheit) haben (siehe auch weiter
unten ,Andere Erkrankungen® und unter 2. ,Chloee darf nicht eingenommen
werden®). In diesen Fallen ist Ihr Risiko fir schwerwiegende
Nebenwirkungen kombinierter oraler Empfangnisverhitungsmittel (wie
Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Lebergeschwiilste) erhoht.

wenn einer der nachfolgenden Risikofaktoren auf Sie zutrifft bzw. wenn
sich wahrend der Einnahme von Chloee einer dieser Risikofaktoren einstellt
oder sich verschlimmert. Suchen Sie in diesen Fallen umgehend lhren Arzt
auf. Er wird entscheiden, ob Sie Chloee weiterhin einnehmen durfen oder
die Einnahme beenden sollten.

Bildung von GefédBverschliissen und andere GefdBerkrankungen



Es gibt Hinweise darauf, dass die Einnahme oraler Empfangnisverhutungsmittel
mit einem erhodhten Risiko von Blutgerinnseln in Venen und Arterien verbunden
ist. Dies sind mdgliche Ursachen von Herzinfarkt, Schlaganfall, tiefen
Venenthrombosen und Lungenembolie. Diese Ereignisse sind jedoch wahrend
der Anwendung oraler Empfangnisverhttungsmittel selten.

Die Anwendung kombinierter oraler Kontrazeptiva im Vergleich zur
Nichtanwendung birgt ein erhdhtes Risiko fur das Auftreten von Verschlussen
der Venen, die durch einen Blutpfropf verursacht werden (Thromboembolie).
Das zusatzliche Risiko ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums am hochsten. Dieses
erhohte Risiko bei der Anwendung eines kombinierten oralen Kontrazeptivums
ist niedriger als das Thromboserisiko bei einer Schwangerschaft, das auf 60
Falle pro 100.000 Schwangerschaften geschatzt wird. In 1 bis 2 % der Falle
fuhrt ein solcher Gefaldverschluss zum Tod.

Es ist nicht bekannt, welchen Einfluss Chloee im Vergleich zu anderen
kombinierten oralen Kontrazeptiva auf das Risiko einer vendsen Ver-
schlusskrankheit hat.

Holen Sie so bald wie moglich den Rat Ihres Arztes ein, wenn Sie Beschwerden

feststellen, die bei einer Thrombose oder Lungenembolie auftreten konnen.

Anzeichen eines solchen Gefallverschlusses kdnnen sein:

— Schmerzen und/oder Schwellung im Bein oder Arm,

— plotzlicher, starker Brustschmerz mit oder ohne Ausstrahlung in den linken
Arm,

— plotzliche Kurzatmigkeit, plotzlicher Husten ohne eindeutige Ursache,

— ungewohnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen,

— teilweiser oder kompletter Sehverlust, Doppelbilder, Schwierigkeiten zu
sprechen oder Worte zu finden,

— Schwindel, Kollaps (unter Umstanden verbunden mit einem epileptischen
Anfall),

— plotzliche Schwache oder erhebliche Taubheit einer Korperhalfte oder
eines Korperabschnitts,

— Bewegungsstorungen,

— plétzliche unertragliche Schmerzen im Bauchraum.

Bei gehauften oder verstarkten Migrane-Attacken wahrend der Anwendung von
Chloee, die eine Stérung der Gehirndurchblutung anzeigen koénnen,
kontaktieren Sie schnellstmdglich lhren Arzt. Dieser wird lhnen mdglicherweise
raten, die Einnahme von Chloee sofort zu beenden.

Das Risiko von Gefalverschlissen wird durch folgende Faktoren begulnstigt:
— Alter
— Rauchen



— Vorgeschichte von GefaBverschlusserkrankungen in der Familie (z. B.
Thrombosen bei Geschwistern oder Eltern in jungen Jahren).

Falls dies bei lhnen zutrifft, wird Ihnen Ihr Arzt gegebenenfalls empfehlen,
sich von einem Spezialisten untersuchen zu lassen (z. B. zur Prifung des
Gerinnungsstatus), bevor Sie mit der Einnahme von Chloee beginnen.

— erhebliches Ubergewicht, d.h. Koérpergewichtsindex (Body-Mass-Index)
> 30 kg/m?

— krankhafte Veranderung der BlutfetteiweiBe (Dyslipoproteinamie)

— Bluthochdruck

— Herzklappenerkrankung

— Herzrhythmusstoérung (Herzvorhofflimmern)

— langere Ruhigstellung, grolkere Operationen, Operationen der unteren

Gliedmalen oder schwere Verletzungen.
In diesen Fallen mussen Sie lhren Arzt frihzeitig informieren. Er wird Ihnen
raten, Chloee mindestens 4 Wochen vor dem geplanten OP-Termin
abzusetzen, und wird lhnen sagen, wann Sie mit der erneuten Einnahme
beginnen koénnen (normalerweise frihestens 2 Wochen nachdem Sie
wieder auf den Beinen sind).

— weitere Erkrankungen mit Beeintrachtigungen des Blutkreislaufs wie
Zuckerkrankheit (Diabetes), systemischer Lupus erythematodes (bestimmte
Erkrankung des Immunsystems), hamolytisch-uramisches Syndrom
(spezielle Bluterkrankung, die Nierenschaden verursacht), Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa (chronische Darmentzindungen) und Sichelzell-
Anamie (Bluterkrankung). Durch ausreichende Behandlung dieser
Erkrankungen kann das Risiko von Gefalverschlissen verringert werden.

Krebsentstehung

Einige Studien weisen darauf hin, dass es einen Risikofaktor fur die
Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt, wenn Frauen, deren
Gebarmutterhals mit einem bestimmten sexuell Ubertragbaren Virus infiziert ist
(humanes Papillomavirus), hormonale Kontrazeptiva lange Zeit anwenden. Es
besteht allerdings Uneinigkeit dariber, in welchem Ausmal dieses Ergebnis
durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern
oder in der Anwendung von nicht hormonalen Verhutungsmethoden) beeinflusst
wird.

Studien berichten von einem leicht erhdhten Brustkrebsrisiko bei Frauen, die
gegenwartig kombinierte orale Kontrazeptiva einnehmen. Innerhalb von 10
Jahren nach Beendigung der Einnahme von kombinierten oralen Kontrazeptiva
geht dieser Wert allmahlich auf das altersbezogene Hintergrundrisiko zurick.
Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Zahl der
zusatzlichen Brustkrebsdiagnosen bei Frauen, die kombinierte orale
Kontrazeptiva einnehmen oder eingenommen haben, klein im Verhaltnis zum
Gesamtrisiko einer Brustkrebserkrankung.

Selten kénnen gutartige und in noch selteneren Fallen bdsartige Lebertumoren
auftreten, die aufbrechen und lebensgefahrliche innere Blutungen verursachen



konnen. Bei Auftreten starker, nicht von selbst zurlickgehender Schmerzen im
Oberbauch mussen Sie lhren Arzt aufsuchen.

Andere Erkrankungen

Unter der Einnahme von oralen Empfangnisverhitungsmitteln zeigte sich bei
vielen Frauen ein geringfugiger Anstieg des Blutdrucks. Sollte wahrend der
Einnahme von Chloee |hr Blutdruck erheblich ansteigen, wird |hr Arzt lhnen
raten, die Einnahme von Chloee zu beenden und lhnen ein blutdrucksenkendes
Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale Blutdruckwerte eingestellt
haben, kdnnen Sie die Einnahme von Chloee wieder aufnehmen.

Wenn bei lhnen wahrend einer fruheren Schwangerschaft ein
Schwangerschaftsherpes aufgetreten ist, kann dies wahrend der Anwendung
eines oralen Verhutungsmittels erneut vorkommen.

Wenn bei |hnen eine Dbestimmte Stérung der Blutfettwerte
(Hypertriglyzeridamie) besteht oder in |hrer Familie vorkam, ist das Risiko fur
eine Entzindung der Bauchspeicheldrise erhoht.

Wenn bei Ihnen akute oder chronische Leberfunktionsstérungen auftreten,
kann lhr Arzt IThnen eine Unterbrechung der Einnahme von Chloee empfehlen,
bis Ihre Leberfunktionswerte wieder im Normalbereich liegen.

Wenn Sie bereits bei einer vorausgegangenen Schwangerschaft oder wahrend
einer frlheren Anwendung von Geschlechtshormonen an einer Gelbsucht
erkrankt sind und diese erneut auftritt, ist es erforderlich, Chloee abzusetzen.

Wenn Sie zuckerkrank sind mit gut eingestelltem Blutzuckerspiegel, wird lhr
Arzt Sie bei Einnahme von Chloee sorgfaltig kontrollieren. Die erforderliche
Dosis von Insulin oder anderen Antidiabetika kann sich maglicherweise andern.

Gelegentlich konnen braunliche Flecke auf der Haut (Chloasma) auftreten,
insbesondere wenn sich diese Erscheinung in einer vorausgegangenen
Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen, sollten Sie sich wahrend
der Behandlung mit Chloee nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht
(z. B. Solarium) aussetzen.

Ungiinstig beeinflusste Krankheiten

Eine besondere arztliche Uberwachung ist auch erforderlich,

— wenn Sie an Fallsucht (Epilepsie) leiden,

— wenn Sie an multipler Sklerose erkrankt sind,

— wenn Sie an sehr heftigen Muskelkrampfen (Tetanie) leiden,

— wenn Sie an Migrane leiden (siehe auch unter 2. ,Chloee darf nicht
eingenommen werden®),

— wenn Sie an Asthma leiden,

— wenn bei lhnen eine Herz- oder Nierenfunktionsschwache besteht (siehe
auch unter 2. ,Chloee darf nicht eingenommen werden®),



wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden,

wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch unter 2. ,Chloee darf nicht
eingenommen werden®),

wenn bei lhnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch unter 2.
,Chloee darf nicht eingenommen werden®),

wenn bei lhnen eine Fettstoffwechselstorung vorliegt (siehe auch unter 2.
,Chloee darf nicht eingenommen werden®),

wenn Sie an Erkrankungen des Immunsystems (einschliel3lich Lupus
erythematodes) leiden,

wenn Sie an erheblichem Ubergewicht leiden,

wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch unter 2. ,Chloee darf nicht
eingenommen werden®),

wenn bei lhnen eine gutartige Gebarmutterschleimhautwucherung
(Endometriose) festgestellt wurde (siehe auch unter 2. ,Chloee darf nicht
eingenommen werden®),

wenn Sie Krampfadern haben oder an Venenentziindungen leiden (siehe
auch unter 2. ,Chloee darf nicht eingenommen werden®),

wenn bei Ihnen Blutgerinnungsstorungen bestehen (siehe auch unter 2.
,Chloee darf nicht eingenommen werden®),

wenn bei lhnen eine Erkrankung der Brustdrisen (Mastopathie) vorliegt,
wenn bei |hnen gutartige Geschwiilste (Myome) in der Gebarmutter
festgestellt wurden,

wenn Sie in einer frlheren Schwangerschaft einen Blaschenausschlag
(Herpes gestationis) hatten,

wenn Sie an depressiven Erkrankungen leiden (siehe auch unter 2.
,Chloee darf nicht eingenommen werden®),

wenn Sie an chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa) leiden.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn eine der oben aufgefuhrten Krankheiten bei
Ihnen besteht, in der Vergangenheit bestand oder wahrend der Einnahme von
Chloee auftritt.

Wirksamkeit
Wenn Sie:

das Empfangnisverhttungsmittel nicht regelmafig einnehmen,

nach der Einnahme Erbrechen oder Durchfall haben (siehe unter 3. ,Was
mussen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Chloee Erbrechen
oder Durchfall auftreten?“) oder

gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel anwenden (siehe unter 2. ,Bei
Einnahme von Chloee mit anderen Arzneimitteln®),

kann die empfangnisverhutende Wirkung beeintrachtigt sein.

In sehr seltenen Fallen kann die empfangnisverhitende Wirksamkeit durch
Stoffwechselerkrankungen beeintrachtigt sein.



Auch bei korrekter Anwendung koénnen orale Empfangnisverhitungsmittel
keinen 100%igen Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

UnregelméaBige Blutungen

Bei allen oralen Empfangnisverhitungsmitteln kann es, insbesondere in den
ersten Monaten, zu unregelmafigen Blutungen (Schmier- und Durchbruch-
blutungen) kommen. Suchen Sie bitte lhren Arzt auf, wenn diese
unregelmafligen Blutungen nach 3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn
sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelmafiger Zyklus bestanden hat.

Eine Zwischenblutung kann auch ein Hinweis auf eine verminderte
empfangnisverhutende Wirkung sein.

Es ist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall
nicht zu einer Abbruchblutung kommt. Wenn Chloee wie in Abschnitt 3.
beschrieben eingenommen wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich.
Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruchblutung
nicht vorschriftsmaRig erfolgt ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit
ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Chloee fortgesetzt wird.

Bei Einnahme von Chloee mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor Kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die empfangnisverhitende Wirkung von Chloee kann durch die gleichzeitige

Einnahme anderer Substanzen beeintrachtigt werden. Dazu gehdéren z. B.:

— Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (wie Carbamazepin, Phenytoin
und Topiramat),

— Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z.B. Rifampicin,
Rifabutin),

— bestimmte Antibiotika wie Ampicillin, Tetracycline,

— Griseofulvin,

— Barbiturate, Barbexaclon,

—  Primidon,

—  Modafinil,

— Arzneimittel zur Behandlung der HIV-Infektion (z. B. Ritonavir) und

— johanniskrauthaltige (hypericumhaltige) Praparate.

Mittel, die die Darmbewegung anregen (z.B. Metoclopramid), sowie
Aktivkohle kénnen die Aufnahme der Wirkstoffe von Chloee beeintrachtigen.

Johanniskraut enthaltende Arzneimittel sollen Sie nicht gleichzeitig mit Chloee
einnehmen.

Wenn Sie ein Arzneimittel mit einem der oben genannten Wirkstoffe (aul3er
Johanniskraut) anwenden oder mit der Anwendung beginnen, kdnnen Sie
Chloee weiterhin einnehmen. Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel



weiterhin einnehmen. Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
mussen Sie jedoch zusatzliche, nicht hormonale Malinahmen zur
Empfangnisverhitung ergreifen (z. B. Kondome). Bei einigen Arzneimitteln sind
diese zusatzlichen Mallnahmen nicht nur wahrend der gleichzeitigen
Anwendung, sondern in Abhangigkeit vom Arzneimittel auch noch 7 bis 28
Tage daruber hinaus anzuwenden. Wenn eine Langzeitbehandlung mit einem
der oben aufgefiihrten Wirkstoffe notwendig ist, sollten Sie nicht hormonale
Empfangnisverhitungsmethoden anwenden. Fragen Sie hierzu lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn die gleichzeitige Einnahme von Arzneimitteln Uber die letzte Tablette im
Blister des kombinierten oralen Kontrazeptivums hinausgehen wirde, sollten
Sie mit der Einnahme des nachsten Blisters des kombinierten oralen
Kontrazeptivums direkt ohne tablettenfreies Intervall beginnen.

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende
Mittel anwenden. Gegebenenfalls muss die Dosierung dieser Arzneimittel
verandert werden.

Wahrend der Anwendung oraler Empfangnisverhitungsmittel kann die
Ausscheidung von Diazepam, Ciclosporin, Theophyllin und Prednisolon
vermindert sein, so dass eine gesteigerte und verlangerte Wirkung dieser
Wirkstoffe die Folge sein kann. Verminderte Wirkung ist flr gleichzeitig
angewendete Praparate mit Clofibrat, Paracetamol, Morphin und Lorazepam
Zu erwarten.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie einen dieser
Wirkstoffe kurz vor Beginn der Einnahme von Chloee angewendet haben.

Einige Labortests zur Uberprifung der Leber-, Nebennierenrinden- und
Schilddrisenfunktion, bestimmter Bluteiweil’e, des Kohlenhydratstoffwechsels
und der Blutgerinnung kénnen durch die Einnahme von Chloee beeinflusst
werden. Teilen Sie daher vor einer Blutuntersuchung dem Arzt mit, dass Sie
Chloee einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Chloee ist in der Schwangerschaft nicht angezeigt. Wenn Sie wahrend der
Anwendung von Chloee schwanger werden, mussen Sie die Einnahme sofort
beenden. Die vorausgegangene Einnahme von Chloee ist jedoch kein Grund
fur einen Schwangerschaftsabbruch.

Stillzeit

Bei der Anwendung von Chloee wahrend der Stillzeit ist zu bedenken, dass die
Milchproduktion reduziert und die Konsistenz beeintrachtigt sein kann.
Geringste  Wirkstoffmengen gehen in die Muttermilch Uber. Orale
Empfangnisverhitungsmittel wie Chloee sollen nur nach dem Abstillen
eingenommen werden.



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, dass kombinierte orale Kontrazeptiva sich nachteilig auf
die Verkehrstuchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen auswirken.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Chloee
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Chloee daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Chloee EINZUNEHMEN?

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Wie und wann sollen Sie Chloee einnehmen?

Die erste Filmtablette driicken Sie an der Stelle der Zykluspackung heraus, die
mit dem entsprechenden Wochentag gekennzeichnet ist (z.B. ,So“ fur
Sonntag) und schlucken sie unzerkaut mit etwas Flussigkeit.

In Pfeilrichtung entnehmen Sie nun taglich eine weitere Filmtablette und
nehmen diese mdglichst zur selben Tageszeit — vorzugsweise abends — ein.
Der Abstand zwischen den Einnahmen von 2 Filmtabletten soll moglichst immer
24 Stunden betragen.

Durch den Aufdruck der Wochentage auf der Zykluspackung kénnen Sie jeden
Tag kontrollieren, ob Sie die Filmtablette fir diesen Tag bereits eingenommen
haben.

Nehmen Sie an 21 aufeinanderfolgenden Tagen jeweils 1 Filmtablette taglich.
Darauf folgt eine Einnahmepause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich 2 bis
4 Tage nach der letzten Einnahme eine menstruationsahnliche Entzugsblutung
ein. Nach der 7-tdgigen Pause setzen Sie die Einnahme aus der néachsten
Zykluspackung Chloee fort, und zwar unabhangig davon, ob die Blutung schon
beendet ist oder noch andauert.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Chloee?
Wenn Sie vorher (wdhrend des letzten Monatszyklus) keine oralen
Empféangnisverhiitungsmittel eingenommen haben:

Nehmen Sie lhre erste Filmtablette Chloee am ersten Tag der nachsten
Monatsblutung ein.
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Der Empfangnisschutz beginnt mit dem ersten Tag der Einnahme und besteht
auch wahrend der 7-tagigen Pause.

Wenn |hre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste
Filmtablette am 2. bis 5. Tag der Monatsblutung ein, unabhangig davon, ob die
Blutung bereits aufgehdrt hat oder nicht. In diesem Fall mussen Sie jedoch
wahrend der ersten 7 Einnahmetage zusatzliche nicht hormonale Malinahmen
zur Empfangnisverhitung ergreifen (7-Tage-Regel).

Wenn der Beginn lhrer Monatsblutung mehr als 5 Tage zurlckliegt, warten Sie
Ihre nachste Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der Einnahme
von Chloee.

Wenn Sie vorher ein anderes Kombinationspréparat zur hormonalen
Kontrazeption eingenommen haben:

Samtliche Tabletten der alten Packung sollten Sie regular aufbrauchen. Nach
der Ublichen Einnahmepause oder der letzten wirkstofffreien Tablette aus der
Packung mit dem vorherigen Kombinationspraparat zur hormonalen
Kontrazeption sollten Sie unmittelbar am darauf folgenden Tag mit der
Einnahme von Chloee beginnen.

Wenn Sie vorher ein rein gestagenhaltiges orales Kontrazeptivum
eingenommen haben:

Bei Verwendung eines rein gestagenhaltigen Praparats kann die
menstruationsahnliche Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste
Filmtablette Chloee am Tag nach der letzten Einnahme des rein
gestagenhaltigen Kontrazeptivums ein. Sie missen dann fir die ersten 7 Tage
zusatzliche nicht hormonale empfangnisverhitende MalRnahmen ergreifen.

Wenn Sie vorher empfangnisverhiitende Hormoninjektionen erhalten oder ein
empféngnisverhiitendes Implantat getragen haben:

Nehmen Sie die erste Filmtablette Chloee an dem Tag ein, an dem das
Implantat entfernt wurde bzw. an dem die nachste Injektion geplant war. Sie
mussen dann allerdings fur die ersten 7 Tage zusatzliche
empfangnisverhitende Malinahmen ergreifen.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im 1.
Schwangerschaftsdrittel hatten:

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch kénnen Sie sofort
mit der Einnahme von Chloee beginnen. In diesem Fall brauchen Sie keine
zusatzlichen empfangnisverhitenden Mal3nahmen zu ergreifen.

Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im 2. Schwangerschaftsdrittel
hatten:

Wenn Sie nicht stillen, kénnen Sie bereits 21 bis 28 Tage nach der Entbindung
mit der Einnahme von Chloee beginnen. Sie brauchen dann keine zusatzlichen
nicht hormonalen empfangnisverhiitenden Malknahmen zu ergreifen.
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Sind seit der Entbindung mehr als 28 Tage verstrichen, mussen Sie allerdings
wahrend der ersten 7 Tage zusatzliche nicht hormonale empfangnisverhitende
MafRnahmen ergreifen.

Sollten Sie zuvor bereits Geschlechtsverkehr gehabt haben, missen Sie eine
Schwangerschaft ausschlieBen oder bis zum Beginn Ihrer nachsten
Monatsblutung warten, bevor Sie mit der Einnahme von Chloee beginnen.

Bitte beachten Sie, dass Sie Chloee nicht einnehmen sollen, wenn Sie stillen
(siehe hierzu unter 2. ,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Wie lange kénnen Sie Chloee einnehmen?

Sie kdonnen Chloee so lange einnehmen, wie eine hormonale Methode zur
Empfangnisverhitung gewtinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken
entgegenstehen (siehe unter 2. ,Chloee darf nicht eingenommen werden“ und
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich®). Nach dem
Absetzen von Chloee kann sich der Beginn der nachsten Monatsblutung um
ungefahr eine Woche verzdgern.

Was miissen Sie beachten, wenn unter der Einnahme von Chloee
Erbrechen oder Durchfall auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen
oder Durchfall auftreten, ist es mdglich, dass die Wirkstoffe von Chloee nicht
vollstandig vom Koérper aufgenommen werden. Diese Situation ist ahnlich zum
Fall einer vergessenen Tablette und Sie mussen sofort eine neue Tablette
eines neuen Blisters einnehmen. Wenn mdéglich, nehmen Sie diese neue Tab-
lette innerhalb von 12 Stunden nach der letzten Tabletteneinnahme ein und
fuhren Sie die Einnahme von Chloee zur gewohnten Zeit fort.

Wenn dies nicht mdglich ist oder bereits mehr als 12 Stunden vergangen sind,
folgen Sie den Angaben unter 3. ,Wenn Sie die Einnahme von Chloee
vergessen haben® oder fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Chloee eingenommen haben, als Sie
sollten

Es gibt keine Hinweise darauf, dass bei einer einmaligen Einnahme einer
groleren Anzahl Filmtabletten schwerwiegende Vergiftungserscheinungen
auftreten. Es konnen Ubelkeit, Erbrechen und insbesondere bei jungen
Madchen leichte Scheidenblutungen auftreten.

Sprechen Sie in diesem Fall mit einem Arzt. Er wird moglicherweise Ihren Salz-
oder Wasserhaushalt sowie lhre Leberfunktion tUberprifen.

Wenn Sie die Einnahme von Chloee vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit einzunehmen,
mussen Sie dies spatestens innerhalb der nachsten 12 Stunden nachholen.
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In diesem Fall sind keine weiteren empfangnisverhitenden Malinahmen
erforderlich, und Sie kdnnen die Tabletteneinnahme wie gewohnt fortsetzen.

Wenn Sie den udblichen Einnahmeabstand um mehr als 12 Stunden
Uberschreiten, ist die empfangnisverhitende Wirkung von Chloee nicht mehr
gewabhrleistet. Nehmen Sie in diesem Fall die letzte vergessene Filmtablette
umgehend ein und setzen Sie die Einnahme zu der gewohnten Zeit fort. Dies
kann bedeuten, dass Sie zwei Tabletten an einem Tag einnehmen. Sie miussen
jedoch wahrend der nachsten 7 Tage zusatzliche nicht hormonale
empfangnisverhutende Methoden (z. B. Kondome) verwenden. Wenn wahrend
dieser 7 Tage die angebrochene Zykluspackung zu Ende geht, beginnen Sie
sofort mit der Einnahme aus der nachsten Zykluspackung Chloee, d. h., Sie
durfen zwischen den Packungen keine Einnahmepause machen (7-Tage-
Regel). Die Ubliche Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich bis zum
Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben; es kénnen aber gehauft
sogenannte Durchbruch- bzw. Schmierblutungen wahrend der
Tabletteneinnahme aus der neuen Zykluspackung auftreten.

Je mehr Tabletten Sie nicht zur gewohnten Zeit eingenommen haben, desto
grolder ist das Risiko, dass die empfangnisverhitende Wirkung beeintrachtigt
ist.

Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme
Geschlechtsverkehr hatten, kdnnte es zu einer Schwangerschaft gekommen
sein. Das Gleiche qilt fir den Fall, dass im tablettenfreien Intervall die
Entzugsblutung ausbleibt, nachdem Sie zuvor die Tabletteneinnahme
vergessen hatten. In diesen Fallen wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Zeitliches Verschieben der Menstruation

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kann die Menstruation (Entzugsblutung)
hinausgezogert werden, indem die Einnahme ohne Tablettenpause unmittelbar
mit der ersten Tablette aus einer zweiten Zykluspackung Chloee fortgesetzt und
diese bis zur letzten Tablette wie gewohnt eingenommen wird. Wahrend der
Einnahme der zweiten Zykluspackung kann es zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen. Im Anschluss wird die Einnahme nach der Ublichen
Einnahmepause von 7 Tagen mit der nachsten Zykluspackung fortgesetzt.

Holen Sie sich gegebenenfalls Rat bei Ihrem Arzt, bevor Sie sich zu einer
Verschiebung lhrer Menstruation entschliel3en.

Vorziehen der Menstruation auf einen anderen Tag

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen, tritt die
Menstruation/Entzugsblutung in der einwdchigen Einnahmepause ein. Soll
dieser Tag vorgezogen werden, kann dies erfolgen, indem die Einnahmepause
verklrzt (aber niemals verlangert!) wird. Beginnt die Einnahmepause
beispielsweise an einem Freitag und soll sie kinftig an einem Dienstag
beginnen (also 3 Tage friher), muss 3 Tage fruher als sonst mit der Einnahme
einer neuen Zykluspackung begonnen werden. Wird die Einnahmepause sehr
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ckung begonnen werden. Wird die Einnahmepause sehr kurz gehalten (z. B. 3
Tage oder weniger), kann es sein, dass wahrend dieser Tablettenpause gar
keine Blutung eintritt. Es kann jedoch danach zu Durchbruch- oder
Schmierblutungen kommen.

Wenn Sie sich unsicher sind bezlglich des weiteren Vorgehens, fragen Sie
Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Chloee abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Chloee abbrechen, nehmen die Keimdrisen ihre
volle Funktion schnell wieder auf, und Sie kénnen schwanger werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Chloee Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jeder Anwenderin auftreten missen.

Bei den Haufgkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zu Grunde gelegt:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Anwenderin von 10):

Ubelkeit, Ausfluss aus der Scheide, Schmerzen wahrend der Monatsblutung,
Ausbleiben der Monatsblutung, Durchbruch-/Zwischen- und Schmierblutungen,
Kopfschmerzen, Missempfindungen/Schmerzen in der Brust.

Haufig (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 100):

Depressive Verstimmung/Depression, Reizbarkeit, Nervositat, Schwindel,
Migrane (und/oder deren Verschlechterung), Sehstérungen, Erbrechen, Akne,
Schmerzen im Unterbauch, Mudigkeit, Schweregefuhl (z. B. in den Beinen),
Wasseransammlung, Gewichtszunahme, Blutdruckanstieg.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 1.000):

Bauchschmerzen, Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel (ein-
schliellich allergischer Hautreaktionen), Blahungen, Durchfall,
Pigmentierungsstérung, braunliche Flecke im Gesicht, Haarausfall, trockene
Haut, Ruckenschmerzen, Muskelbeschwerden, Absonderungen aus der
Brustdrise, gutartige Bindegewebsveranderungen der Brust, pilzbedingte
Infektion der Scheide, Abnahme des Geschlechtstriebes, Schweil3neigung,
Veranderungen der Blutfette (einschlieBlich erhhtem Gehalt an Triglyzeriden).

Selten (betrifft 1 bis 10 Anwenderinnen von 10.000):

Bindehautentzindung, Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen,
Horsturz/Taubheit, Ohrgerausche, Bluthochdruck, niedriger Blutdruck,
Kreislaufzusammenbruch, Bildung von Krampfadern, vendse Thrombose,
Nesselsucht, Hautausschlag (Ekzem), entzindliche Hautrétung, Juckreiz,
Verschlechterung einer bestehenden Schuppenflechte, vermehrte Korper- und
Gesichtsbehaarung, BrustvergroRerung, Scheidenentziindung, verlangerte
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rung, BrustvergréRerung, Scheidenentziindung, verlangerte und/oder verstarkte
Monatsblutung, pramenstruelles Syndrom (kdrperliche und seelische
Beschwerden vor Einsetzen der Monatsblutung), Appetitzunahme.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwenderin von 10.000):
Erythema nodosum.

Kombinierte orale Empfangnisverhatungsmittel wurden ferner mit erhohten
Risiken fiir schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in
Zusammenhang gebracht:

— Risiko venoéser und arterieller Blutgefallverschlisse (siehe unter 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich®)

— Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe unter 2. ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich®)

— Risiko von Geschwulstentwicklung (z. B. von Lebertumoren, die in
vereinzelten Fallen zu lebensbedrohlichen Blutungen in der Bauchhohle
fuhrten; von Gebarmutterhals- und Brustkrebs; siehe unter 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Chloee ist erforderlich®)

— Verschlechterung von chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa; siehe unter 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Chloee ist erforderlich® den Abschnitt ,Unglnstig
beeinflusste Krankheiten®)

Bitte lesen Sie die Informationen unter 2. ,Besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Chloee ist erforderlich® sorgfaltig durch und holen Sie sich

gegebenenfalls unverzuglich Rat bei Ihrem Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefuhrt sind.

5. WIE IST Chloee AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdrickpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schutzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Chloee enthilt:
Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Chlormadinonacetat.

1 Filmtablette enthalt 0,03 mg Ethinylestradiol und 2 mg Chlormadinonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Povidon K 30.

Filmiberzug: Hydriertes Baumwollsamendl, Hyprolose, Hypromellose, Talkum,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Chloee aussieht und Inhalt der Packung:

Rosa, runde Filmtablette.

PVC/Aluminium-Blisterpackungen.

Chloee ist in Packungen mit 21, 63 (3 x21) und 126 (6 x 21) Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zentiva Pharma GmbH
65927 Frankfurt am Main

Hersteller und Mitvertrieb
Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 02 00 10*
Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Alternativer Hersteller

Haupt Pharma Munster GmbH

Schleebriiggenkamp 15,

D-48159 Munster

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2011.

Verschreibungspflichtig.

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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