GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

. ®
Maitalon® 20 0,02 mg/3 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Drospirenon

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen persénlich 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 aufgefihrien 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 20 und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von MAITALON 20 beachten?
3. Wie ist MAITALON 20 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MAITALON 20 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MAITALON 20 UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

— MAITALON 20 ist ein Arzneimittel zur hormonalen Empféngnisverhi-
fung, ein sogenannfes Kontrazeptivum bzw. die Pille.

— Jede Tablette enthélt eine kleine Menge von zwei verschiedenen
weiblichen Hormonen: Ethinylestradiol und Drospirenon.

— Kontrazeptiva, die zwei Hormone enthalien, werden als “Kombinati-
onspille” bezeichnet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MAITALON 20
BEACHTEN?

Allgemeine Hinweise

Bevor Sie mit der Einnahme von MAITALON 20 beginnen kénnen,
wird |hr Arzt bzw. Ihre Arztin |hnen einige Fragen zu |hrer Eigen- und
Familienanamnese (Vorkommnisse von eigenen Krankheiten und von
Krankheiten in der Familie] stellen. thr Arzt bzw. lhre Arztin wird |hren
Blutdruck messen und je nach Ihrer persénlichen Situation einige weitere
Tests durchfihren.

Diese Packungsbeilage beschreibt, wann Sie MAITALON 20 absetzen
sollen und unter welchen Umsténden MAITALON 20 nicht mehr zuver-
Gssig wirkt. In solchen Situationen sollien Sie entweder auf Geschlechts-
verkehr verzichten oder zuséizliche nichthormonale VorsichtsmaPnah-
men ergreifen, z.B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethoden
anwenden.

Verwenden Sie keine Rhythmus- oder Temperaturmethode. Diese Metho-
den kénnen unzuverlgssig sein, weil MAITALON 20 die monailichen
Veréinderungen der Kérpertemperatur und der Gebdrmutterhalsschleim-
haut beeinflusst.

MAITALON 20 schiitzt wie auch andere hormonelle Verhiitungsmittel
nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) oder anderen sexuell Gbertragbaren
Krankheiten.

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels empfehlen sich regel
mé&Bige drztliche Konfrolluntersuchungen in mindestens halbjcihrlichen
Absténden.

Wenn Sie ungewdhnliche Symptome, wie z.B. unerkldrliche Schmerzen
in Brust, Bauch oder Beinen haben, miissen Sie sich sofort mit lhrem Arzt
in Verbindung sefzen.

MAITALON 20 darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch] gegeniber Ethinylestradiol,
Drospirenon, Soja, Erdnissen oder einem der sonsfigen Besfandteile
von MAITALON 20 sind. Dies kann sich durch Juckreiz, Hautausschlag
oder Schwellungen zeigen.

e wenn Sie ein Bluigerinnsel (Thrombose] in einem BluigeféB 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 pectoris, die sfarke
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 fur folgende Erkrankungen:

— Diabefes mit Schadigung der Blutgeféife

— Sehr hoher Blutdruck

— Sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyzeride).

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

e wenn Sie an einer bestimmien Form von Migréne [mif sogenannten
fokalen neurologischen Symptomen) leiden oder schon einmal gelitten
haben

* wenn Sie an einer Bauchspeicheldrisenentziindung [Pankreatitis) lei-
den oder schon einmal gelitten haben

* wenn Sie eine schwerwiegende Lebererkrankung haben oder in der
Vergangenheit hatten und die Leberfunkfion sich noch nicht wieder nor-
malisiert hat

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
abgekléirt ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MAITALON 20 ist erforderlich

Es gibt Situationen, in denen bei der Einnahme von MAITALON 20
oder anderen Kombinationspillen besondere Vorsicht erforderlich ist,
und es kénnen regelméBige Grzliche Kontrolluntersuchungen notwendig
sein. Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben, missen Sie
vor Einnahme von MAITALON 20 Ihren Arzt informieren. Informieren
Sie auch lhren Arzf, wenn eine der folgenden Erkrankungen wdahrend
der Einnahme von MAITALON 20 auftritt oder schlimmer wird:

* wenn eine enge Verwandte Brustkrebs hat oder hatte

* wenn Sie eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben

* wenn Sie Diabetes haben

* wenn Sie an Depressionen leiden

e wenn Sie [oder ein Familienmitglied) einen erhdhten Fetigehalt im Blut
haben (Cholesterin oder Triglyzeride|

e wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronische ent-
ziindliche Darmerkrankungen) leiden

e wenn Sie an HUS (hémolytisch-urémisches Syndrom; eine Bluterkran-
kung, die Nierenschdden verursacht] haben

e wenn Sie an Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der rofen
Blutkérperchen) leiden

e wenn Sie an Epilepsie leiden (siche “Bei Einnahme von MAITALON 20
mit anderen Arzneimitteln”)

e wenn Sie SIE [sysfemischer Lupus erythematodes; eine Erkrankung
des Immunsystems) haben

e wenn Sie eine Erkrankung haben, die zum ersten Mal wéihrend einer
Schwangerschaft oder bei einer friheren Anwendung von Sexualhorme-
nen aufgefrefen ist (beispielsweise Verlust des Horvermégens, Porphyrie
(eine Blutkrankheit), Herpes gesfationis [Hautausschlag mit Bléschenbil-
dung wahrend der Schwangerschaft), Sydenham-Chorea [eine Nerven-
krankheit mit plétzlichen Kérperbewegungen, Veitsianz)

e wenn Sie Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, sogenannte
,Schwangerschaftsflecken”, besonders im Gesicht) haben oder hatten
Wenn dies der Fall ist, sollten Sie direktes Sonnenlicht und ultraviolette
Strahlung meiden.

¢ wenn Sie an einem ererbten Angioddem leiden, kénnen Gsfrogenhal-
fige Préparate die Symptome des Angioddems auslésen oder verschlim-
mern Sie sollien sofort lhren Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen Symptome
eines Angioddems, wie z.B. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder
Kehlkopf und/oder Schluckschwierigkeiten oder Nesselausschlag und
Kurzatmigkeit auffreten.

MAITALON 20 und Thrombose

Venenthrombose

Die Anwendung jeder Kombinationspille, so auch MAITALON 20, er
hoht das Risiko der Patientin fir die Entstehung einer Venenthrombose
(Bildung eines Blutgerinnsels in den GeféBen) im Vergleich zu Frauven,
die keine (konfrazeptive| Pille einnehmen.

Das Risiko fiir eine Venenthrombose nimmt bei Frauven, die Kombinati-
onspillen einnehmen, in folgenden Féllen zu:

® mit zunehmendem Alter,

o bei Ubergewicht,

¢ wenn ein naher Verwandter schon einmal in einem frihen Lebensalter
ein Blutgerinnsel (Thrombose| in den Beinen, in der Lunge oder in einem
anderen Organ hatte,

e wenn Sie operiert werden missen, ldnger unbeweglich (immobili-
siert] sind oder einen schweren Unfall hatten. Es ist wichtig, dass Sie
lhren Arzt im Voraus von der Einnahme von MAITALON 20 unterrichten,
weil die Behandlung unfer Umsiénden abgebrochen werden muss.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann Sie die Einnahme von MAITALON 20
wieder fortsetzen kénnen. Das ist normalerweise ungefdhr zwei Wo-
chen nach der Rekonvaleszenz der Fall.

e bei Verdacht auf Krampfadern (Varizen) oder einer sponfan auftre-
fenden Venenentziindung (oberfléchliche Thrombophlebitis). Es ist nicht
bekannt, ob diese Erkrankungen das Thromboserisiko erhdhen.

Arterienthrombose
Die Einnahme von Kombinationspillen wurde mit einem erhéhten Risiko
for Arterienthrombose [Verstopfung einer Arterie), beispielsweise in den
BlutgeféPen im Herz (Herzinfarki] oder im Gehim (Schlaganfall) in Ver
bindung gebracht.

Das Risiko fir eine arterielle Thrombose nimmt bei Frauen, die Kombina-
fionspillen einnehmen, in folgenden Féllen zu:

¢ mit zunehmendem Alter

e wenn Sie rauchen. Es wird dringend geraten, mit dem Rauchen
aufzuhéren, wenn Sie MAITALON 20 einnehmen und insbesondere
wenn Sie dlter als 35 Jahre sind.

o wenn lhre Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyzeride| erhoht sind

e wenn Sie hohen Blutdruck haben

¢ wenn Sie an Migréine leiden

¢ wenn Sie ibergewichtig sind

¢ wenn Sie oder ein naher Verwandter schon einmal einen Herzanfall
oder einen Schlaganfall in einem relativ frihen Lebensalter hatten

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

Setzen Sie MAITALON 20 sofort ab und informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie mégliche Zeichen einer Thrombose bemerken, wie z.B.:
e sfarke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bein

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

e plsizlich aufretende Atemnot

e plsizlicher Husten ohne offenkundige Ursache

e alle ungewshnlichen, starken, lénger anhalienden Kopfschmerzen
oder schlimmer werdende Migréne

e feilweise oder vollsidndige Erblindung oder Doppeltsehen

e Probleme beim Sprechen oder Unféhigkeit zu Sprechen

o Schwindelgefihl oder Ohnmacht

o Schwéiche, seltsames Gefihl oder Taubheit in einem Kérperteil

¢ Bewegungssidrungen (gestdrie Motorik|

e starke Bauchschmerzen.

MAITALON 20 und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Kombinationspille nehmen, ge-
ringfigig ofter festgestellt, aber es ist nicht bekannt, ob dieses erhdhte
Risiko durch die Behandlung verursacht wird. Méglicherweise werden
Fraven, die Kombinationspillen einnehmen, &fter von ihrem Arzt unter-
sucht, so dass mehr Brustkrebsfdlle erkannt werden.

Das Aufirefen von Brusttumoren nimmt nach Absetzen der Kombinati-
onspille allméhlich ab. Es ist wichtig, dass Sie lhre Brust regelméaBig
untersuchen und lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie einen Knoten spiren.

In einigen Studien wurde ein erhdhtes Risiko fir Gebdrmutierhalskrebs
bei Langzeitanwendung der Pille berichtet. Es ist noch ungekldrt, ob die-
ses erhdhte Risiko auf die Pille zuriickzufihren ist, denn Sexualverhalten
und andere Fakioren kénnten ebenfalls Auswirkungen haben.

In selienen Féillen wurden bei Fraven, die die Pille einnehmen, gutariige
Lebertumoren und noch seliener bésartige Lebertumoren berichtet. Suchen
Sie lhren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnlich starke Bauchschmerzen haben.

Zwischenblutungen

Wahrend der ersten Monate der Einnahme von MAITALON 20 kénnen
unregelmabige Blutungen (Blutungen auBBerhalb der Tableftenpause| auf-
freten. Wenn diese Blutungen auch nach einigen Monaten noch aufire-
fen oder wenn sie nach einigen Monaten beginnen, muss |hr Arzt die
Ursache abklgren.

Wenn in der Einnahmepause keine Blutung eintritt

Wenn Sie dlle Tabletien korrekt eingenommen haben, nicht erbrechen
mussten, keinen starken Durchfall hatten und Sie keine anderen Medika-
mente eingenommen haben, ist eine Schwangerschaft GuBerst unwahr-
scheinlich. Wenn die erwartete Blutung aber zwei Mal hintereinander aus-
bleibt, kénnten Sie schwanger sein. Seizen Sie sich sofort mit lhrem Arzt in
Verbindung. Beginnen Sie mit der Einnahme der Tableften aus dem néchs-
ten Blistersireifen erst, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind.

Bei Einnahme von MAITALON 20 mit anderen Arzneimitteln

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

Der Arzt kann lhnen sagen, ob Sie zusétzliche VerhitungsmaBBnahmen
(beispielsweise ein Kondom) ergreifen miissen und falls ja, wie lange.

e Einige Arzneimittel, knnen die empfangnisverhiitende Wirkung von
MAITALON 20 verringern oder unerwartete Blutungen verursachen.
Dazu gehdren Arzneimitiel, die zur Behandlung der folgenden Erkran-
kungen verwendet werden:

o Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Topiramat und Felbama]

o Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

o HIVAnfektionen [Ritonavir, Nevirapin] oder andere Infekfionen [Anti-
biofika wie z.B. Griseofulvin, Penicillin, Tetrazyklin)

o Hoher Blutdruck in den LungenblutgeféPen (Bosentan)

o Das pflanzliche Préparat Johanniskraut.

¢ MAITALON 20 kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen,
z.B.

o Cyclosporin enthaltende Arzneimittel

o das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer erhdhten Haufig-
keit von Krampfanféllen fihren).

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

Labortests

Wenn bei lhnen 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 20 nicht einneh-
men. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von MAITALON 20 schwan-
ger werden, missen Sie die Einnahme sofort beenden und lhren Arzt
benachrichtigen.

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

Stillzeit

Im Allgemeinen wird die Einnahme von MAITALON 20 wéhrend der
Stillzeit nicht empfohlen.

Wenn Sie die Pille wahrend der Stillzeit einnehmen wollen, sollten Sie
lhren Arzt um Rat fragen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass MAITALON 20 die Verkehrstichtigkeit
oder das Bedienen von Maschinen beeinflusst.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von
MAITALON 20

MAITALON 20 enthdlt 48,53 mg Lactose-Monohydrat.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertrdg-
lichkeit leiden.

MAITALON 20 enthdlt auch 0,070 mg enfélie Phospholipide aus So-
jabohnen. Wenn Sie gegen Soja oder Erdniisse allergisch sind, diirfen
Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

3. WIE IST MAITALON 20 EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie jeden Tag eine Tabletie MAITALON 20, wenn nétig mit
etwas Wasser. Sie kénnen die Tableften mit oder ohne Nahrung einneh-
men, aber Sie sollien sie jeden Tag etwa zur selben Uhrzeit einnehmen.

Der Streifen enthdlt 21 Tabletten. Neben jeder Tablette ist der Wochen-
tag, an dem die jeweilige Tablette eingenommen werden soll, aufge-
druckt. Wenn Sie beispielsweise an einem Mittwoch mit der Einnahme
beginnen, nehmen Sie die Tablette, neben der ,MI" sfeht. Folgen Sie
der Pleilrichtung auf der Packung, bis Sie alle 21 Tabletten eingenom-
men haben.

Nehmen Sie dann 7 Toge lang keine Tabletten ein. Wéhrend dieser
74dgigen Tabletrenpause (Einnahmepause oder Lickenwoche] sollte
Ihre Blutung einsetzen. Diese sogenannte ,Entzugsblutung” beginnt tbli-
cherweise am zweiten oder dritten Tag der Einnahmepause.

Am achten Tag nach der lefzlen MAITALON 20 Tablefte [d.h. nach
der 74&gigen Tablettenpause| beginnen Sie mit der néichsten Packung,
auch wenn |hre Blutung noch anhélt. Das bedeutet, dass Sie mit der
Einnahme aus der folgenden Packung immer am gleichen Wochentag
beginnen sollten und dass die Entzugsblutung jeden Monat an densel-
ben Tagen eintrefen sollfe.

Wenn Sie MAITALON 20 auf diese Weise einnehmen, sind Sie auch

in der /+cgigen Tablettenpause vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Beginn der Einnahme aus der ersten Packung

® Wenn Sie im letzten Monat kein Verhitungsmittel mit Hormonen
eingenommen haben.

Beginnen Sie mit MAITALON 20 am ersfen Tag lhres Zyklus (entspricht
dem ersfen Tag lhrer Monatsblutung). Wenn Sie am ersten Tag |hrer
Monatsblutung mit der Einnahme von MAITALON 20 beginnen, sind
Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschitzt. 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 empféngnisver-
hijtende Methode (wie z.B. ein Kondom) anwenden.

® Wechsel von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum
(kombiniertes orales Kontrazeptivum (KOK)/Kombinationspille,
Vaginalring oder transdermales Pflaster)

Die Einnahme von MAITALON 20 sollte vorzugsweise nach der letzten
Einnahme der wirksfoffhaltigen Tablette Ihrer vorherigen Kombinations-
pille begonnen werden, spétestens jedoch am ersten Tag nach der leiz-
ten Tablette lhrer vorherigen Pille {oder nach der letzfen Placebotablette
Ihrer vorherigen Pille). VWenn Sie von einem Voginalring oder einem
transdermalen Pflaster umstellen, befolgen Sie bitte die Anweisungen
lhres Arzfes.

® Wechsel von einer nur Gestagen-haltigen Pille (Minipille,
Injektionspréparat, Implantat oder ein Gestagen freisetzendes
Intrauterinsystem (Spirale))

Der Wechsel von einer Minipille kann an jedem beliebigen Tag erfol-
gen [von einem Implantat oder einer Spirale am Tag der Entfernung,
von einem Injekfionspréparat an dem Tag, an dem die néichste Injek-
tion féllig wére), aber in allen Féllen missen Sie wéhrend der ersten
7 Tage der Tablettieneinnahme zusdizliche SchutzmaBnahmen ergrei-
fen (beispielsweise ein Kondom).

o Nach einer Fehlgeburt in den ersten drei Schwangerschaftsmonaten
Befolgen Sie den Rat lhres Arztes.

e Nach einer Geburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
innerhalb der zweiten drei Monate der Schwangerschaft

Sie kénnen mit der Einnahme von MAITALON 20 21 bis 28 Tage
nach einer Entbindung oder einem Schwangerschaftsabbruch in-
nerthalb der zweiten drei  Schwangerschaftsmonate  beginnen.




Wenn Sie spdter als nach 28 Tagen beginnen, missen Sie wéhrend der
ersfen sieben Tage der Einnahme von MAITALON 20 eine sogenannte
Barrieremethode anwenden (z.B. ein Kondom). Wenn Sie nach der
Entbindung vor (emeuter] Einnahme von MAITALON 20 Geschlechtsver-
kehr hatten, missen zuerst eine Schwangerschaft ausgeschlossen wer-
den oder Sie missen warten, bis lhre ndchste Monatsblutung einsetzt.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie mit
der Einnahme beginnen sollen.

e Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von MAITALON 20 (wieder)
beginnen wollen
Bitte lesen Sie den Abschnitt “Stillzeit”.

Wenn Sie eine groflere Menge von MAITALON 20 eingenommen
haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte Uber schwerwiegende Schaden durch Einnah-
me zu vieler MAITALON 20 Tabletten vor. _

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kann Ubelkeit oder
Erbrechen aufireten. Bei jungen Madchen kann es zu Blutungen aus der
Scheide kommen.

Wenn Sie zu viele MAITALON 20 Tabletten eingenommen haben oder
feststellen, dass ein Kind einige Tabletten eingenommen hat, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 20 vergessen haben

® Wenn die vergessene Einnohme weniger als 12 Stunden zuriick-
liegt, ist der Empféngnisschutz nicht herabgesetzt. Nehmen Sie die
vergessene Tablette sofort und die folgenden Tableten dann wieder zur
gewohnten Zeit ein.

® Wenn die vergessene Einnahme mehr als 12 Stunden zuriickliegt,
kann der Empféngnisschutz herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie
vergessen haben desto gréfer ist das Risiko, dass der Empféngnisschutz
herabgesetzt ist.

Das Risiko fir unvollsiéindigen Empféngnisschutz ist am gréPten, wenn
Sie eine Tabletle am Anfang (1. Woche|] oder am Ende des Blisterstrei-
fens vergessen haben. In dieser Situation sollien die folgenden Empfeh-
lungen beachtet werden (siehe auch Diagramm).

e Sie haben die Einnahme mehr als einer Tablette aus der Packung
vergessen
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

* Eine vergessene Tablette in Woche 1

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, wenn Sie die verges-
sene Einnahme bemerken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten gleichzeitig einnehmen missen. Fahren Sie mit der Einnah-
me der resflichen Tabletien zur gewohnten Zeit fort und wenden Sie
in den ndchsten 7 Tagen zusétzliche VorsichtsmaBBnahmen an, wie
z.B. Kondome. Wenn Sie in der Woche vor der vergessenen Tablette
Geschlechtsverkehr hatten, besteht ein Schwangerschaftsrisiko. Fragen
Sie in diesem Fall lhren Arzt um Rat.

e Eine vergessene Tablette in Woche 2

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, wenn Sie die verges-
sene Einnahme bemerken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Ta-
bletten gleichzeitig einnehmen missen. Die weiteren Tableften werden
dann wieder zur gewohnten Zeit eingenommen. Der Empfangnisschutz
ist nicht verringert und Sie missen keine zuséizlichen Vorsichtsmaf3nah-
men ergreifen.

e Eine vergessene Tablette in Woche 3

Sie kénnen zwischen zwei Maglichkeiten wahlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, wenn Sie die verges-
sene Einnahme bemerken, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Ta-
bletten gleichzeitig einnehmen missen. Die weiteren Tableften werden
dann wieder zur gewohnten Zeit eingenommen. Uberspringen Sie den
tablettenfreien Infervall und beginnen Sie staft dessen mit der Einnahme
aus der ndchsten Packung.

Wahrscheinlich werden Sie am Ende der zweiten Packung eine Blutung
[Entzugsblutung) haben, aber wihrend der Einnahme aus der zweiten
Packung kénnen auch Schmierblutungen oder Durchbruchblutungen
auftreten.

2. Sie kénnen auch aufhéren, die Tabletten aus dem laufenden Blis-
terstreifen zu nehmen und direkt mit der 7-dgigen Einnahmepause
beginnen [nofieren Sie den Tag, an dem Sie die Tablefte vergessen
haben]. Wenn Sie an |hrem gewohnten Wochentag mit der Einnahme
aus einem neuen Blisterstreifen beginnen méchten, verkiirzen Sie die
Einnahmepause auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen beachten, bleibt lhr Emp-
féingnisschutz bestehen.

® Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben und in der
Tablettenpause keine Blutung aufiritt, kénnen Sie schwanger sein. Fra-
gen Sie in diesem Fall lhren Arzt um Rat, bevor Sie die Einnahme aus
der ndchsten Packung fortsetzen.

———>|Fragen Sie lhren Arzt um Rat |

Mehrere Tabletten
in einem Streifen
vergessen

Hatten Sie in der Woche vor der verges:
i Wo]che | senen Einnahme Geschlechisverkehr@
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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
die Wirkstoffe der Pille in Ihrem Kérper nicht vollsidndig aufgenommen
werden. Die Situafion ist Ghnlich wie bei einer vergessenen Tablette.
Nach Erbrechen oder Durchfall missen Sie méglichst bald eine weitere
Tablette aus einem Reservesireifen 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 20 vergessen haben” befolgen.

Verschieben der Monatsblutung: Was Sie wissen miissen

Es ist zwar nicht empfehlenswert, aber die Monatsblutung (Entzugsblu-
tung) kann verschoben werden, indem Sie die Einnahmepause auslas-
sen und direkt mit der Einnahme von MAITALON 20 aus einem neuen
Blisterstreifen beginnen und diese bis zum Ende des zweiten Streifens
fortsetzen. Wahrend der Einnahme aus diesem zweiten Blistersireifen
kann es zu Schmierblutungen (Blutiropfen oder Blutflecken) oder Durch-
bruchblutungen kommen. Nach der gewohnten 7-dgigen Einnahme-
pause fahren Sie dann mit dem néichsten Blisterstreifen fort.

Sie solften thren Arzt um Rat fragen, bevor Sie lhre Monatsblutung
verschieben.

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

Bei vorschrifisméBiger Einnahme der Tableften beginnt lhre Monatsblu-
tung/Entzugsblutung in der tabletienfreien Woche. Wenn Sie diesen
Tag verschieben missen, kénnen Sie die Einnahmepause verkiirzen
[aber niemals verldngem!). Wenn Ihre Einnahmepause beispielswet-
se an einem Freitag beginnt und Sie diesen Tag auf einen Dienstag
(3 Tage frisher) verschieben wollen, missen Sie mit der Einnahme aus
dem néchsten Blisterstreifen 3 Tage friher als sonst beginnen. Wenn
Sie die Einnahmepause sehr verkiirzen (beispielsweise auf 3 Tage oder
weniger) kann es sein, dass in dieser Pause keine Blutung einfrift. In
diesem Fall kénnen Schmierblutungen (Blutiropfen oder —flecken) oder
Durchbruchblutungen aufrefen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie nicht sicher sind, wie Sie
vorgehen sollen.

Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 20 abbrechen wollen

Sie kénnen die Einnahme von MAITALON 20 jederzeit abbrechen.
Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, sollien Sie lhren Arzt zu
anderen zuverldssigen Verhitungsmethoden befragen.

Wenn Sie die Einnahme von MAITALON 20 abbrechen, weil Sie
schwanger werden méchten, sollten Sie eine andere empféingnisverhi-
tende Methode anwenden, bis Sie eine echte Monatsblutung haben.
Dann ist es fir lhren Arzt einfacher, den Geburistermin lhres Babys vor-
herzusagen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie dlle Arzneimittel kann MAITALON 20 Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftrefen missen.

¢ Haufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Frauen von 100):
Stimmungsschwankungen, Bauchschmerzen [Magenschmerzen|, Akne,
Brustschmerzen, BrustvergréBBerung, schmerzhafte oder unregelméBige
Monatsblutungen, Gewichtszunahme

e Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Frauen von 1.000):
Candida [Pilzinfektion), Fieberbléschen (Lippenherpes, Herpes simplex),
allergische Reaktionen, die manchmal schwer verlaufen kénnen (Angio-
&dem) und mit Schwellung der Haut und/oder Schleimhéute einherge-
hen, Appetitzunahme, Depression, Nervositét, Schlafstérungen, Vermin-
derung der Libido (Inferesse an Sex), Kribbeln, Schwindelgefihl (Vertigo),
Sehsiérungen, unregelmébiger Herzschlag oder ungewdhnlich schneller
Herzschlag, Blutgerinnsel (Thrombose] in einem Bluigeféh im Bein der in
der Lunge (Lungenembolie), hoher Blutdruck, Migréne, Varizen (Krampf-
adern|, Halsschmerzen, Magen- und/oder Darmentziindung, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Haarausfall (Alopezie), Juckreiz, Haut
ausschlag, trockene Haut, seborrheische Dermatitis, Nackenschmerzen,
Schmerzen in den CliedmaBen, Muskelkrémpfe, Hamblaseninfektion,
Knoten in der Brust (gutartig und Krebs), Milchprodukiion, ohne dass
eine Schwangerschaft vorliegt (Galakiorrhoe), Eierstockzysten, Hitzewal-
lungen, Ausbleiben der Periode, sehr starke Monatsblutungen, Ausfluss
aus der Scheide, trockene Scheide, Schmerzen im Unterbauch (Becken),
abnormaler Abstrich aus dem Gebérmutterhals (Papanicolaou oder Pap
Abstrich), Flissigkeitsverhalt, Energielosigkeit, tbermaBig starkes Durst-
gefuhl, vermehrie SchweiBbildung, Gewichisverlust.

Es ist bekannt, dass Sojanahrungsprodukte bei Personen mit Sojaaller-
gie allergische Reaktionen auslésen kénnen, z.B. schwere Anaphylaxie.
Patienten mit bekannter Allergie gegen Erdnussprotein haben ein erhéh-
tes Risiko fur schwere Reakfionen auf Sojapréparate.

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 20 AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

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

Sie dirfen MAITALON 20 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 Arzneimitiel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimitiel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was MAITALON 20 enthdlt

- Die Wirkstoffe sind 0,02 mg Ethinylestradiol und 3 mg Drospirenon.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maissidrke, Vorverkleiserte Stéirke
[Mais), Macrogol-Polylvinylalkohol-Pfropfcopolymer, Magnesiumstearat
[Ph. Eur] [pflanzlich]

Filmiberzug: Polylvinylalkohol), Titandioxid [E171), Talkum, Macrogol 3350,
Eniélie Phospholipide aus Sojabohnen.

Maitalon®20

0,02 mg/3 mg Filmtabletten

e

29199460

Wie MAITALON 20 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis fast weife, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durch-
messer von ca. & mm. Pragung auf einer Seite: ,G/3". Die andere
Seite weist keine Praigung auf.

MAITALON 20 0,02 mg/3 mg sind in PVC/PE/PVDC-Aluminium-Blis-
terpackungen verpackt. Die Blisterpackungen sind in einer Falischachtel
verpackt und jeder Schachtel liegt eine Gebrauchsinformation und ein
Aufbewahrungsetui bei.

Packungsgréfen:

121 Filmtabletten.
3x21 Filmtabletten.
6x21 Filmiabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Gedeon Richter Ple.

H-1103 Budapest,

Gyomréi 6t 19-21.

Ungarmn

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar

2012.
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