Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Madonella 0,15 mg/0,03 mg Dragees
Levonorgestrel und Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Madonella und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Madonella beachten?
3. Wie ist Madonella einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Madonella aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

¢ Bei korrekter Anwendung zihlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

e Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien,
insbesondere im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kom-
binierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

e Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an ihren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel).

1. Was ist Madonella und wofiir wird es angewendet?

Madonella ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung, ein sogenanntes kombi-
niertes orales Kontrazeptivum (die ,,Pille®). Jedes Dragee enthilt eine geringe Menge von zwei weibli-
chen Hormonen: ein Ostrogen (Ethinylestradiol) und ein Progestogen (Levonorgestrel).

Diese Hormone verhindern durch drei Mechanismen, dass Sie schwanger werden: sie verhindern, dass
die Eierstocke jeden Monat ein Ei freisetzen (Eisprung oder Ovulation), sie verdicken auch die Fliis-
sigkeit (am Gebarmutterhals), so dass es fiir die Spermien schwerer ist, das Ei zu erreichen, und sie
verdndern die Gebarmutterschleimhaut, so dass es weniger wahrscheinlich ist, dass sie ein befruchtetes
Ei aufnimmt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Madonella beachten?

Allgemeine Anmerkungen

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
Madonella beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinn-
sels zu lesen — siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel®.

Bevor Sie mit der Einnahme von Madonella beginnen,

wird Thnen Ihr Arzt einige Fragen zu lhrer personlichen Krankengeschichte und der Ihrer unmittelba-
ren Familienangehorigen stellen. Der Arzt wird Thren Blutdruck messen und je nach Threr individuel-
len Situation moglicherweise andere Tests durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie die Ein-
nahme von Madonella abbrechen miissen oder die schwangerschaftsverhiitende Wirkung beeintrach-
tigt werden kann. In diesen Féllen sollen Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétz-
lich eine nichthormonale Verhiitungsmethode wie z.B. ein Kondom oder eine andere so genannte Bar-
rieremethode, anwenden. Verwenden Sie aber nicht die Kalendermethode oder die Temperaturme-
thode. Diese Methoden konnen unzuverléssig sein, da Madonella die monatlichen Verédnderungen der
Korpertemperatur und die Zusammensetzung des Gebarmutterschleims beeinflusst.

Wie alle hormonalen Empfingnisverhiitungsmittel schiitzt Madonella nicht vor HI'V-Infektio-
nen (AIDS) bzw. anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollten Sie regelmiBig, mindestens zweimal im Jahr, Th-
ren Arzt aufsuchen.

Sollten Sie irgendwelche ungewo6hnlichen Symptome, wie zum Beispiel unerklérliche Schmerzen im
Brustkorb, Bauch oder den Beinen, verspiiren, miissen Sie sofort [hren Arzt aufsuchen.

Wann Madonella nicht eingenommen werden darf

Madonella darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Threm Arzt
mitteilen. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir

Sie besser geeignet ist.

Madonella darf NICHT eingenommen werden,

o wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefdll der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hat-
ten);

o wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise

Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-II[-Mangel, Faktor-V-Leiden oder An-
tiphospholipid-Antikorper;

o wenn Sie operiert werden miissen oder ldngere Zeit bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,,Blutge-
rinnsel*);

o wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

. wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und

ein erstes Anzeichen fiir einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische Atta-
cke (TIA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frither einmal hatten);

o wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in ei-
ner Arterie erhéhen konnen:
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o schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefilie
o sehr hoher Blutdruck
. sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

. wenn Sie an einer bestimmten Form von Migrine (sog. ,,Migrdne mit Aura“) leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben;

. wenn Sie an einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) leiden (oder wenn dies
frither einmal der Fall war);

. wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden (oder wenn dies friither einmal der Fall war) und sich
Ihre Leberfunktion noch nicht wieder normalisiert hat;

. wenn Sie einen Tumor in der Leber haben (oder frither einmal hatten);

J wenn Sie an Brustkrebs oder an einer Krebserkrankung der Geschlechtsorgane leiden (oder
wenn dies friher einmal der Fall war) bzw. wenn bei Ihnen ein solcher Verdacht besteht;

o wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben;

o wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. In diesem Fall kann es zu Juckreiz,
Hautausschlag oder Schwellungen kommen,;

o wenn Sie schwanger sind;

. wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir,
Glecaprevir/Pibrentasvir und Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einnehmen (siche
auch Abschnitt 2 Einnahme von Madonella zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
BESONDERE VORSICHT bei der Einnahme von Madonella ist erforderlich
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Madonella einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich érztliche Hilfe auf

- wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass
Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der
Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den
Abschnitt ,,Blutgerinnsel [ Thrombose] unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt

,»30 erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Erkrankungen/Zustéinde auftritt, diirfen Sie Madonella nur
unter strenger medizinischer Uberwachung einnehmen, weil sich diese Erkrankungen/Zustinde
durch Einnahme der Pille verschlimmern konnen.

Informieren Sie IThren Arzt vor Beginn der Einnahme von Madonella, wenn

e  Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Threr
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceridimie wurde mit einem erhohten Risiko fiir
eine Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

e  Sie operiert werden miissen oder lidngere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinn-
sel®);

e Sie oder ein enges Familienmitglied jemals Probleme mit dem Herzen oder dem Kreislauf hatten,

wie z. B. Bluthochdruck;

Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

Sie Krampfadern (Varizen) haben;

Sie oder ein enges Familienmitglied jemals Probleme mit der Blutgerinnung hatten;

Sie die Bewegungsstorung Sydenham-Chorea haben;
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e  Sie Herzklappenfehler haben oder an Herzrhythmusstoérungen leiden;

bei Auftreten von Blutgerinnseln, Herzinfarkt oder Schlaganfall bei nahen Verwandten (Ge-

schwister oder Elternteil in relativ jungen Jahren), auch in der Vergangenheit;

Sie an Migréne leiden;

Sie unter Epilepsie leiden;

Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden;

Brustkrebs bei einem nahen Verwandten auftritt oder frither aufgetreten ist;

Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) leiden;

Sie die ererbte Form von Taubheit, die als Otosklerose bekannt ist, haben;

Sie an depressiven Verstimmungen (Depression) leiden;

Sie die Bewegungsstorung Sydenham-Chorea haben;

Sie an einer Leber- und/oder Gallenblasenerkrankung (Gelbfarbung der Haut, Gallensteine) lei-

den, Sie Ikterus (Gelbsucht) und/oder Pruritus (Juckreiz) im Zusammenhang mit Cholestase (Gal-

lenstauung) haben;

e Sie cine erbliche Bluterkrankung, Porphyrie, haben;

e  Sie an Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung der roten Butkdrperchen) leiden;

e Sie an einer Blutstdrung leiden, die als hdmolytisches urdmisches Syndrom bekannt ist, leiden -
HUS (eine Erkrankung des Blutgerinnungssystems, die ein Nierenversagen auslosen kann);

e Sie an systemischem Lupus erythematodes leiden — (SLE — eine Krankheit, die Thr natiirliches
Abwehrsystem beeintrachtigt);

e Sie den als Herpes gestationis bekannten Ausschlag haben (Ausbruch von Vesikeln auf der Haut
wihrend der Schwangerschaft); Sie braune Flecken auf Gesicht und Korper (Chloasma) haben. In
diesem Fall sind stdrkere Sonnen- und UV-Bestrahlung (Solarien) zu meiden.

e  Sie sollten umgehend IThren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an sich be-
merken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden
oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimittel, die Estro-
gene enthalten, konnen die Symptome eines hereditéren und erworbenen Angioddems auslosen
oder verschlimmern.

e  Sie Asthma haben;

e  Sie an Multiple Sklerose leiden.

Falls eine der oben angefiihrten Erkrankungen unter der Einnahme von Madonella das erste Mal oder
erneut auftritt bzw. sich verschlechtert, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Einnahme von Madonella auch, wenn
e  Sierauchen;
e  Sie starkes Ubergewicht (Adipositas) haben.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Madonella ist Thr Risiko fiir
die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Fillen kann ein
Blutgerinnsel Blutgefilie verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten

e in Venen (sog. ,,Venenthrombose®, ,,venose Thromboembolie* oder VTE)
e in den Arterien (sog ,,Arterienthrombose®, ,,arterielle Thromboembolie* oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstédndig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel todlich.
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Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschiidlichen Blutge-
rinnsels aufgrund von Madonella gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend édrztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symp-

tome bemerken.

Tritt bei Thnen eines dieser Anzeichen auf?

'Woran konnten Sie leiden?

Schwellung eines Beins oder lédngs einer Vene im Bein oder
FuB, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicher-
weise nur beim Stehen oder Gehen bemerkt wird
Erwarmung des betroffenen Beins

Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende
Blisse, Rot- oder Blaufarbung.

Tiefe Beinvenenthrombose

plotzliche unerklérliche Atemlosigkeit oder schnelle At-
mung;

plotzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem
Blut ausgehustet werden kann;

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zu-
nimmt;

starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

schneller oder unregelméfBiger Herzschlag;

starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt,
da einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit
einer leichteren Erkrankung wie z. B. einer Entzlindung der
Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden
konnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

sofortiger Verlust des Sehvermogens oder
schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem
Verlust des Sehvermogens fortschreiten kann.

Thrombose einer
Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)
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Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

'Woran konnten Sie leiden?

Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl
Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

Vollegefiihl, Verdauungsstérungen oder
Erstickungsgefiihl;

in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrah-
lende Beschwerden im Oberkdrper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;
extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

schnelle oder unregelmifBige Herzschlage.

Herzinfarkt

plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer Koperseite besonders aus-
gepragt ist;

plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstéindnisschwie-
rigkeiten;

plotzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;
plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleich-
gewichtsverlust oder Koordinationsstorungen;

plotzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmer-
zen unbekannter Ursache;

Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne

Krampfanfall.

In manchen Fillen kénnen die Symptome eines Schlaganfalls
kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen und vollsténdi-
gen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem drin-

gend in drztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen
Schlaganfall erleiden konnten.

Schlaganfall

e Schwellung und leicht bléuliche Verfirbung einer Extre-

mitét
e starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere Blutgefifie
verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hdheren Risiko fiir
Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful} zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe

Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine

Lungenembolie verursachen.

Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge

(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.
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Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am grofiten?

Das Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen An-
wendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am grofBten.

Das Risiko kann auflerdem erhoht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kont-
razeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen
wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hoher als wenn kein kombiniertes
hormonales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von Madonella beenden, kehrt das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in wenigen
Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie grof ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhéngig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von Ihnen angewendeten
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Madonella ist gering.

- Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales Kont-
razeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthal-
tendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer personlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt ,,Faktoren, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel in einer Vene erh6hen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein kombiniertes hormonales Praparat in Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden und
nicht schwanger sind

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Ungefahr 5-7 von 10.000

Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille an- | Frauen

wenden

Frauen, die Madonella anwenden Ungeféhr 9-12 von 10.000
Frauen
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Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Madonella ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und
Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

e wenn Sie stark libergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?);

e wenn bei einem Threr ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein Blutge-
rinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie
womoglich eine erbliche Blutgerinnungsstérung;

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit léngere Zeit bett-
lagerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist moglich, dass die Anwendung von Madonella meh-
rere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrinkter Beweglichkeit beendet werden muss.
Wenn Sie die Anwendung von Madonella beenden miissen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die An-
wendung wieder aufnehmen konnen.

* wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

e wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen
und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) konnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhohen, insbeson-
dere wenn bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Thr Arzt kann dann entscheiden, Madonella abzusetzen.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung
von Madonella zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel, wenn bei einem nahen Angehorigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE
Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhohen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der An-
wendung von Madonella sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

e mit zunechmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Madonella wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdéren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren
konnen und édlter als 35 Jahre sind, kann [hr Arzt Thnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel
anzuwenden;

e wenn Sie libergewichtig sind;

* wenn Sie einen hohen Blutdruck haben, wenn einer Ihrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren
(jlinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls
ein erhdhtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben;
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» wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trig-
lyceride) haben;

e wenn Sie Migrine und insbesondere Migrdne mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstdrung namens

e Vorhofflimmern);

e wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer
ist, kann Ihr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusétzlich erhoht sein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung
von Madonella zu einer Verédnderung kommt, zum Beispiel, wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zu-
nehmen.

Pille und Krebs

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeit-Anwendung der ,,Pille” einen Risikofaktor fiir die
Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt. Es ist jedoch bislang nicht geklért, in welchem Aus-
mal dieses Ergebnis durch andere Faktoren wie dem humanen Papillomavirus (HPV) und den schwer
fassbaren Auswirkungen des Sexualverhaltens beeinflusst wird.

Bei Anwenderinnen der ,,Pille” wurde ein leicht erhohtes Risiko fiir die Diagnose von Brustkrebs fest-
gestellt im Vergleich zu Frauen gleichen Alters, die nicht mit der ,,Pille* verhiiten. Nach Absetzen der
,Pille verringert sich dieses Risiko allméhlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehemaligen
Anwenderinnen der ,,Pille” und anderen Frauen gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar. Da
Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auftritt, ist die Anzahl zusitzlicher Brustkrebsfille bei
Frauen, die zurzeit die ,,Pille* anwenden oder frither angewendet haben, klein im Vergleich zum Ge-
samtrisiko an Brustkrebs zu erkranken.

In seltenen Féllen ist bei Frauen, die die ,,Pille* anwenden, iiber das Auftreten von gutartigen und noch
seltener bosartigem Leberkrebs (Lebertumoren) berichtet worden. Diese Tumoren kdnnen zu inneren

Blutungen fiihren. Suchen Sie sofort Thren Arzt auf, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch haben.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Madonella anwenden, berichten iiber Depres-
sion oder depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu
Selbsttotungsgedanken fithren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie mdglich von Threm Arzt medizinisch beraten.

Wenn Sie unerwartete Blutungen (Zwischenblutungen) haben:

In den ersten Monaten der Einnahme von Madonella kénnen Sie Durchbruch- oder Schmierblutungen
(Bluttropfen oder -flecken) haben. Dauern diese Blutungen lénger als ein paar Monate oder treten sie
erstmals nach einigen Monaten auf, muss Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

Wenn Thre normale Monatsblutung ausbleibt:

Wenn Sie Thre Dragees korrekt eingenommen, kein Erbrechen oder starken Durchfall gehabt haben
sowie keine anderen Medikamente eingenommen haben, dann ist die Wahrscheinlichkeit, dass Sie
schwanger sind, duferst gering. Nehmen Sie Madonella wie gewohnt weiter ein.
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Bleibt die Blutung zweimal hintereinander aus, besteht die Mdglichkeit einer Schwangerschaft. Su-
chen Sie sofort Ihren Arzt auf. Beginnen Sie nicht mit dem nichsten Blisterstreifen, solange eine
Schwangerschaft nicht ausgeschlossen ist.

Einnahme von Madonella zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der Thnen andere
Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Madonella einnehmen. Diese konnen Thnen
sagen, ob Sie zusitzliche empfingnisverhiitende VorsichtsmaBBnahmen anwenden miissen (z. B. Kon-
dome) und wenn ja, wie lange.

Madonella darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Hepatits C haben und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir,
Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir und Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese
Arzneimittel zu erhohten Leberfunktionswerten bei Bluttests (erhohte ALT Leber Enzyme) fithren
konnen.

Ihr Arzt wird Thnen eine andere Art der Verhiitung empfehlen, bevor Sie mit der Behandlung mit die-
sen Arzneimitteln beginnen.

Die Einnahme von Madonella kann ungeféhr 2 Wochen nach Abschluss der Behandlung wieder be-
gonnen werden. Sieche Abschnitt Wann Madonella nicht eingenommen werden darf.

Einige Arzneimittel

e  konnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Madonella haben
e konnen die empfingnisverhiitende Wirksamkeit von Madonella vermindern
e  konnen zu unerwarteten Blutungen fiihren.

Dazu gehoren

. Arzneimittel zur Behandlung von
- Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin)
- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)
- HIV-und Hepatitis C Virus-Infektionen (sogenannte Proteasehemmer und nicht-nukleo-
sidische Reverse Transkriptase-Hemmer wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
- Pilzerkrankungen (z.B. Griseofulvin, Ketoconazol)
- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)
- Lungenhochdruck (hoher Blutdruck in den Blutgefd3en der Lunge) (Bosentan)
. das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum)

Madonella kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen z.B.

- Arzneimittel, die das Immunsystem beeinflussen

- Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie

- Theophyllin (zur Behandlung von Schwierigkeiten beim Atmen)

- Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen)

Laboruntersuchungen

Die Anwendung von Madonella kann die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen, z.B. bei Un-
tersuchungen der Leber-, Schilddriisen-, Nebennieren- und Nierenfunktion, die Werte des Kohlenhyd-
ratstoffwechsels, der Blutgerinnung und der Fibrinolyse.

Teilen Sie bei Bluttests Ihrem Arzt oder den Mitarbeitern des Labors mit, dass Sie Madonella einneh-
men, da Madonella die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen kann.

Die Dosierung von Tabletten gegen Diabetes mellitus oder Insulin muss gegebenenfalls angepasst
werden.
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Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen Madonella nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie schwanger werden oder
glauben schwanger zu sein, setzen Sie Madonella ab und sprechen umgehend mit Ihrem Arzt.

Stillzeit

Madonella sollte in der Stillzeit nicht eingenommen werden. Wenn Sie stillen und die Pille einnehmen
wollen, sprechen Sie zuerst mit Threm Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Madonella einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen hat.

Madonella enthélt Laktose und Saccharose
Bitte nehmen Sie Madonella daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten leiden.

Madonella enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,15 mg/0,03 mg Dragee, d.h. es

ist nahezu ,,natriumfrei®.

RegelmiiBBige Kontrolluntersuchungen
Nachdem Sie mit der Einnahme von Madonella begonnen haben, wird Ihr Arzt Sie regelméBig, min-
destens einmal jahrlich, untersuchen.

Suchen Sie Thren Arzt so bald wie moglich auf, wenn:

e  Sie irgendwelche Verdnderungen in [hrem Befinden bemerken, vor allem solche, die in den Ab-
schnitten unter ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Madonella beachten?* erwahnt werden.
Vergessen Sie dabei auch Dinge nicht, die Ihre Familie betreffen;

e  Sie einen Knoten in Threr Brust spiiren;

e Sie gleichzeitig andere Medikamente einnehmen (siche auch Abschnitt ,,Einnahme von Mado-
nella zusammen mit anderen Arzneimitteln®);

e  Sie ldngere Zeit bettlidgerig sind oder vor einer Operation stehen (befragen Sie Thren Arzt mindes-
tens vier Wochen vorher);

e  Sie ungewohnliche, starke Zwischenblutungen (Blutungen auBler der Reihe) haben;

e  Sie in der ersten Woche der Pilleneinnahme vergessen haben Dragees zu nehmen und in den sie-
ben Tagen davor Geschlechtsverkehr hatten;

e Thre Blutung trotz regelméBiger Dragee-Einnahme zweimal hintereinander ausgeblieben ist, und
Sie eine Schwangerschaft vermuten (setzen Sie die Pilleneinnahme nicht fort).

Bei Problemen konnen Sie Ihren Arzt jederzeit aufsuchen.
3. Wie ist Madonella einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die Tagesdosis ist ein Dragee.

Sie sollten versuchen, Ihre Pille jeden Tag ungefiihr zur selben Uhrzeit einzunehmen.
Schlucken Sie die Pille stets unzerkaut und bei Bedarf mit Wasser.

Jede Packung Madonella enthélt 1 Memo-Streifen mit 21 Dragees oder 3 Memo-Streifen mit je 21
Dragees. Die Memo-Packung soll Thnen helfen, die Einnahme Threr Pillen nicht zu vergessen.

Auf der Packung ist der Wochentag markiert, an dem die Pille jeweils eingenommen werden
soll. Folgen Sie der Richtung des auf der Packung aufgedruckten Pfeils und nehmen Sie 21 Tage
lang jeden Tag eine Pille, bis der Streifen leer ist.

Dann folgt eine 7-téigige Pause, wihrend der Sie keine Dragees einnehmen. In dieser 7-tigigen
Einnahmepause sollte am zweiten oder dritten Tag eine menstruationsartige Entzugsblutung
auftreten, d.h. Sie bekommen Ihre Menstruationsblutung.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus dem néichsten Streifen am 8. Tag (nach den 7 Dragee-freien
Tagen), auch wenn die Blutung noch anhiilt. Wenn Sie Madonella korrekt einnehmen, beginnen
Sie mit jedem neuen Streifen am selben Wochentag und Thre Menstruationsblutung tritt immer
am selben Wochentag auf.

Beginn der Einnahme aus der ersten Packung

Wenn Sie im vorhergehenden Zyklus kein hormonales Verhiitungsmittel eingenommen/ angewen-
det haben:

Nehmen Sie die erste Pille am ersten Tag Ihrer Menstruationsblutung. Dies ist der erste Tag Ihres Zyk-
lus — der Tag, an dem die Blutung einsetzt. Nehmen Sie die Pille, die fiir den jeweiligen Wochentag
vorgesehen ist (wenn Thre Menstruationsblutung beispielsweise an einem Dienstag beginnt, nehmen
Sie die Pille, fiir die auf der Packung Dienstag vermerkt ist).

Folgen Sie der Richtung des Pfeils und nehmen Sie jeden Tag eine Pille, bis der Streifen leer ist.

Sie konnen auch am Tag 2-5 Threr Menstruationsblutung mit der Einnahme beginnen, dann miissen
Sie aber in den ersten 7 Tagen der Pilleneinnahme zusétzlich eine andere empféngnisverhiitende Me-
thode verwenden, wie z.B. ein Kondom. Dies gilt aber nur fiir die erste Packung.

Wihrend der 7-tdgigen Pause miissen Sie keine andere Form der Empféngnisverhiitung verwenden,
vorausgesetzt Sie haben die 21 Pillen ordnungsgemal eingenommen und Sie beginnen rechtzeitig mit
der Einnahme aus der Folgepackung.

Wenn Sie von einem anderen hormonalen Kombinationspriparat (kombiniertes orales Kontrazepti-
vum/Pille, Vaginalring oder Pflaster) auf Madonella wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Madonella vorzugsweise am folgenden Tag nach der letzten
Wirkstofftablette (der letzten wirkstofthaltigen Tablette) der bisher verwendeten Pille, spétestens je-
doch am Tag nach dem iiblichen einnahmefreien Intervall bzw. der letzten inaktiven Tablette (Pla-
cebo) der bisher verwendeten Pille.

Bei der vorherigen Anwendung eines Vaginalringes oder Pflasters ist mit der Einnahme von Mado-
nella vorzugsweise am Tag der Entfernung zu beginnen, spatestens jedoch zum Zeitpunkt, an dem die
nichste Anwendung erfolgen sollte.

Wenn Thnen etwas unklar ist oder Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apo-
theker.

Wenn Sie von einem reinen Gestagenpréiparat (Minipille, Injektion, Implantat) oder von einem Ge-
stagen-freisetzenden Intrauterinsystem (Hormonspirale) auf Madonella wechseln:
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Die Umstellung von einer Minipille kann an jedem beliebigen Tag erfolgen, von einem Implantat oder
Intrauterinsystem am Tag der Entfernung und von einem Injektionspréiparat zum Zeitpunkt, an dem
die néchste Injektion féllig wire. In all diesen Fillen ist an den ersten 7 Tagen der Drageeeinnahme
zusétzlich ein lokales Verhiitungsmittel (z. B. Kondom) anzuwenden.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder Schwangerschaftsabbruch hatten:
Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben:

Falls Sie sehr bald nach einer Entbindung mit der Einnahme von Madonella beginnen wollen, wird
Ihnen Ihr Arzt zumeist empfehlen, bis zur ersten normalen Monatsblutung zu warten. Manchmal kon-
nen Sie auch vorher damit beginnen. Ihr Arzt wird Ihnen dariiber Auskunft geben.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Madonella nicht einnehmen (sieche Schwangerschaft und Stillzeit).

Wenn Sie eine grofiere Menge von Madonella eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge Madonella eingenommen haben, als Sie sollten, ist eine schidigende
Wirkung unwahrscheinlich. Es kénnen Ubelkeit, Erbrechen und bei jungen Madchen leichte Blutun-
gen aus der Scheide auftreten. Wenn eines dieser Symptome auftritt, sollten Sie mit [hrem Arzt spre-
chen. Er kann Thnen sagen, was Sie gegebenenfalls tun sollen. Sollten Kinder Madonella eingenom-
men haben, ist der Arzt zu befragen.

Wenn Sie die Einnahme von Madonella vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Pille vergessen haben, befolgen Sie bitte diese Anweisungen.

Wenn die Einnahmezeit um weniger als 12 Stunden iiberschritten wurde

Ihr Empféngnisschutz besteht weiter, wenn Sie die vergessene Pille sofort einnehmen und Thre néchs-
ten Pillen zur gewohnten Zeit einnehmen. Das kann bedeuten, dass Sie an einem Tag zwei Pillen ein-
nehmen miissen.

Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden iiberschritten wurde

Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden iiberschritten wurde, kann der Empféngnisschutz
herabgesetzt sein. Je mehr Pillen Sie vergessen haben, desto hoher ist das Risiko, dass der Empfang-
nisschutz herabgesetzt ist.

Das Risiko eines verminderten Schutzes vor Schwangerschaft ist am grofiten, wenn Sie Dragees am
Anfang oder Ende des Blisterstreifens vergessen. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regeln beachten:

Wenn Sie mehr als eine Pille vergessen haben, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Pille in der ersten Einnahmewoche vergessen

Die Einnahme des vergessenen Dragees sollte so schnell wie moglich nachgeholt werden, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie 2 Dragees zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Danach sollten Sie die Dragees
wieder zur gewohnten Zeit einnehmen. In den néchsten 7 Tagen miissen Sie allerdings zusétzliche
empféangnisverhiitende Schutzmafinahmen, z.B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in den vorausge-
gangenen 7 Tagen Geschlechtsverkehr hatten, besteht das Risiko einer Schwangerschaft. Je mehr Dra-
gees Sie vergessen haben und je nédher dieser Zeitpunkt am drageefreien Intervall lag, desto groBer ist
das Risiko einer Schwangerschaft.

Wenn Sie die Pille in der zweiten Einnahmewoche vergessen

Die Einnahme des vergessenen Dragees sollte so schnell wie mdglich nachgeholt werden, auch wenn
dies bedeutet, dass Sie 2 Dragees zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Danach sollten Sie die Dragees
wieder zur gewohnten Zeit einnehmen. Vorausgesetzt, dass die Pilleneinnahme an den 7 Tagen vor
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dem Vergessen der Drageeeinnahme korrekt erfolgt ist, miissen Sie keine zusétzlichen Schutzmafnah-
men anwenden. Ist dies aber nicht der Fall oder wenn mehr als 1 Dragee vergessen wurde, sollten Sie
7 Tage lang eine zusétzliche schwangerschaftsverhiitende Methode (z.B. Kondom) anwenden.

Wenn Sie die Pille in der dritten Einnahmewoche vergessen

Da das einnahmefreie Intervall direkt bevorsteht, ist das Risiko eines Versagens der empféngnisverhii-
tenden Wirkung hoch. Die Verringerung des empfangnisverhiitenden Schutzes kann jedoch durch An-
passung der Drageeeinnahme verhindert werden. Bei Einhalten einer der beiden folgenden Vorgehens-
weisen sind daher keine zusitzlichen VerhiitungsmafBinahmen notwendig, vorausgesetzt, dass die Pil-
leneinnahme an den 7 Tagen vor dem Vergessen der Drageeeinnahme korrekt erfolgt ist. Wenn dies
nicht der Fall ist, sollten Sie die erste dieser 2 Mdglichkeiten befolgen und zusétzliche Schutzmafinah-
men in den nichsten 7 Tagen anwenden:

1. Nehmen Sie das letzte vergessene Dragee sofort ein, sobald Sie sich daran erinnern - auch
dann, wenn dadurch an einem Tag 2 Dragees gleichzeitig einzunehmen sind - und nehmen Sie
die darauffolgenden Dragees zur gewohnten Zeit ein. Mit der Einnahme aus dem néchsten
Blisterstreifen beginnen Sie unmittelbar nach dem Ende des letzten Blisterstreifens, d.h. ohne
Einhaltung der Einnahmepause. Es ist unwahrscheinlich, dass es dabei zur iiblichen Ent-
zugsblutung kommt; bis zum Aufbrauchen dieses zweiten Blisterstreifens konnen aber gehauft
Schmier- bzw. Durchbruchblutungen auftreten.

ODER:

2. Sie konnen auch die Einnahme abbrechen. Nach einer Einnahmepause von hochstens 7 Tagen,
die Tage der vergessenen Einnahme eingerechnet, setzen Sie die Einnahme der Dragees
aus dem nichsten Blisterstreifen fort.

Wenn Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben und in der ersten normalen tablettenfreien Pause
keine Entzugsblutung auftritt, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen wer-
den.

Befragen Sie daher Ihren Arzt, ehe Sie mit der Pilleneinnahme aus der ndchsten Packung beginnen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie erbrechen oder starken Durchfall haben:

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme des Madonella Dragees erbrechen oder starken
Durchfall haben, sind die wirksamen Bestandteile des Dragees mdglicherweise nicht vollsténdig vom Kor-
per aufgenommen worden. Die Wirkung kann daher, dhnlich wie beim Vergessen eines Dragees, vermin-
dert sein. Befolgen Sie deshalb die Ratschldge ,,Wenn Sie die Einnahme von Madonella vergessen®. Falls
Sie den gewohnten Einnahmerhythmus nicht verdndern wollen, miissen Sie das (die) Ersatzdragee(s) aus
einem anderen Blisterstreifen einnehmen.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten

Auch wenn es nicht zu empfehlen ist, konnen Sie Thre Monatsblutung verschieben, indem Sie anstelle einer
Einnahmepause mit der Einnahme aus dem néchsten Blisterstreifen von Madonella beginnen. Sie kdnnen
Ihre Monatsblutung bis zum Ende des zweiten Blisterstreifens verschieben. Beenden Sie die Pillenein-
nahme jedoch spétestens, wenn dieser zweite Blisterstreifen leer ist. Wahrend der Verldngerung der Ein-
nahme kann es zu Zwischenblutungen kommen. Beginnen Sie mit dem néchsten Blisterstreifen nach der
tiblichen 7-tdgigen Einnahmepause.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich entscheiden, die Blutung zu verschieben.
Andern des Wochentags, an dem Thre Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten

Wenn Sie die Dragees nach Anleitung einnehmen, werden Sie Thre Monatsblutung alle 4 Wochen an
ungefihr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen dndern wollen, verkiirzen (niemals verlingern)
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Sie einfach die Einnahmepause beliebig. Wenn Thre Monatsblutung fiir gewohnlich am Freitag beginnt
und Sie in Zukunft den Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen Sie das erste Dragee aus
dem nichsten Blisterstreifen drei Tage frither als gewohnlich. Je kiirzer die Einnahmepause wird (z.B.
3 Tage oder weniger), desto groBer ist die Moglichkeit, dass es nicht zu einer Entzugsblutung kommt.
Zwischenblutungen sind jedoch moglich.

Wenn Sie die Einnahme von Madonella abbrechen

Sie konnen Madonella jederzeit absetzen. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen, fragen Sie Ihren
Arzt iiber andere Methoden der Empfangnisverhiitung um Rat.

Wenn Sie Madonella absetzen, weil Sie schwanger werden wollen, sollten Sie eine andere Verhii-
tungsmethode anwenden, bis Sie eine echte Menstruationsblutung haben. Das macht es fiir Ihren Arzt
leichter, den Geburtstermin zu berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt o-
der Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind,
oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand verdndert, und Sie dieses auf Madonella zuriickfiihren, spre-
chen Sie bitte mit Threm Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, weisen ein erhohtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembo-
lie [ATE]) auf. Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der An-
wendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Madonella beachten?*.

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen sind unter der Einnahme von Madonella aufgetreten:

Schwere Nebenwirkungen
Uber die folgenden schwerwiegenden, unerwiinschten Ereignisse wurde bei Anwenderinnen
der ,,Pille* berichtet (siche Abschnitt 2. ,,Was miissen Sie vor der Einnahme von Madonella
beachten?):
- Bluthochdruck
- Lebertumoren
- Morbus Crohn, Colitis ulcerosa (entziindliche Darmerkrankungen), Porphyrie
(Stoffwechselstorung), systemischer Lupus erythemadodes (eine immunologische
Erkrankung mit Befall der Haut bzw. des gesamten Korpers), Herpes gestationis
(Blaschenausschlag), Sydenham Chorea (Veitstanz), himolytisches-urdmisches
Syndrom (eine Erkrankung des Blutgerinnungssystems, die ein Nierenversagen
auslosen kann), cholestatischer Ikterus (Gelbsucht im Zusammenhang mit Gallen-
stauung)
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Die Estrogene in der ,,Pille* konnen bei Frauen, die an einer erblichen Krankheit mit plotzlich
auftretender Schwellung der Haut, der Schleimhéute, der inneren Organe oder des Gehirns (her-
editdres Angioddem) leiden, die Symptome des Angio6dems auslosen oder verschlimmern.

Sie sollten umgehend Thren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag moglicherweise zusammen mit Atembeschwerden
(siehe auch den Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
e depressive Verstimmung, Stimmungsschwankungen
e Kopfschmerz
e Ubelkeit, abdominale Beschwerden (Bauchschmerzen)
e Brustschmerzen, Spannungsgefiihl in den Briisten
e Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e verminderter Geschlechtstrieb
e  Migrine
e  Erbrechen, Durchfall
e Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria)
*  VergroBerung der Brust
e  Fliissigkeitsansammlung im K&rper

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):
e  Kontaktlinsenunvertriglichkeit
e Uberempfindlichkeit
e vermehrter Geschlechtstrieb
e  Vaginalausfluss, Brustdriisensekretion
e  Knotenrose (Erythema nodosum), Hautausschlag mit Pusteln oder Blasen (Erythema multi-
forme)
e Gewichtsabnahme
e gesundheitsschidliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB3 (d. h. TVT)
- in einer Lunge (d. h. LE)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall 4hnelnde Symptome, die als
transitorische ischamische Attacke (TTIA) bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erhdht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel erhéhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siche Abschnitt 2).

Die Diagnosehdufigkeit von Brustkrebs unter Anwenderinnen hormonaler Kontrazeptiva ist geringfii-
gig erhoht.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem (Details siche unten) anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Madonella aufzubewahren?

Nicht iiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach "Verw. bis"
angegebenem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Madonella enthiilt
- Die Wirkstoffe sind: Ethinylestradiol und Levonorgestrel.
Ein Dragee enthélt 30 Mikrogramm Ethinylestradiol und 150 Mikrogramm Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Talkum, Maisstirke, Lactose-Monohydrat (33

mg), Saccharose, Calciumcarbonat, Titandioxid (E171), Copovidon, Macrogol 6000, Povidon,
Carmellose-Natrium.

Wie Madonella aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde, beidseits gewolbte {iberzogene Tabletten (Dragees) in einer Blisterpackung.

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen.
Jede Schachtel enthélt 1 oder 3 Kalenderpackung(en) mit je 21 Dragees.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Kwizda Pharma GmbH, 1160 Wien

Hersteller
Gedeon Richter Plc, 1103 Budapest, Ungarn

Z.Nr.: 1-24754

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.
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