Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Motion ratiopharm 2 mg/0,03 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Dienogest und Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

* Bei korrekter Anwendung zihlen sie zu den zuverléssigsten reversiblen Verhiitungsmethoden.

* 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
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

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

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

e 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.

e  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

Was ist Motion ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Motion ratiopharm beachten?
Wie ist Motion ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Motion ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Motion ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Motion ratiopharm ist ein Arzneimittel zur

- Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille*)

- Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne, die nach dem Versagen einer duflerlichen
Behandlung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika einwilligen, eine Verhiitungspille
einzunehmen.

Es enthélt eine geringe Menge der weiblichen Geschlechtshormone Progesteron (Dienogest) und

ein Ostrogen (Ethinylestradiol).

,Pillen®, die zwei Hormone enthalten, werden als ,,Kombinationspillen” oder kombinierte orale
Verhiitungsmittel bezeichnet.

Orale Pillen (zum Einnehmen) sind eine sehr wirksame Methode der Familienplanung. Wenn sie
regelmifBig eingenommen werden (ohne Tabletten auszulassen), ist die Mdglichkeit schwanger zu werden,
sehr gering.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Motion ratiopharm beachten?

Allgemeine Hinweise



Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2, bevor Sie mit der Anwendung von
Motion ratiopharm beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines
Blutgerinnsels zu lesen — siehe Abschnitt 2, ,,Blutgerinnsel).

Bevor Sie mit der Einnahme von Motion ratiopharm beginnen, wird Ihnen Ihr Arzt einige Fragen zu Threr
personlichen Krankengeschichte und der Ihrer unmittelbaren Familienangehdrigen stellen. Der Arzt wird
Ihren Blutdruck messen und je nach Threr individuellen Situation moglicherweise andere Tests
durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Umstinde beschrieben, bei denen Sie die Einnahme
von Motion ratiopharm unterbrechen miissen, oder die schwangerschaftsverhiitende Wirkung
beeintrachtigt werden kann. In diesen Féllen sollten Sie Geschlechtsverkehr vermeiden oder zusétzlich
eine nicht hormonale Verhiitungsmethode (z.B. Kondom) oder ein anderes mechanisches
Verhiitungsmittel anwenden. Verwenden Sie aber nicht die Kalender- oder die Temperaturmethode. Diese
Methoden konnen unzuverldssig sein, da Motion ratiopharm die monatlichen Verdnderungen der
Korpertemperatur und die Zusammensetzung des Gebarmutterschleims beeinflusst.

Wie andere kombinierte hormonale Verhiitungsmittel, schiitzt die Einnahme von Motion ratiopharm nicht
vor HIV-Infektionen (AIDS) oder anderen Geschlechtskrankheiten.

Ihre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs Monaten Behandlung verbessern, und es kann
sogar nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen kommen. Sie sollten mit Ihrem Arzt drei bis sechs
Monate nach Behandlungsbeginn und danach in regelmiBigen Abstéinden den Bedarf einer Fortfithrung
Ihrer Behandlung besprechen.

Motion ratiopharm darf nicht angewendet werden

Sie diirfen Motion ratiopharm nicht anwenden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies [hrem Arzt
mitteilen. Thr Arzt wird dann mit Thnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie
besser geeignet ist.

e wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefdl der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten);

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise
Protein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-III-Mangel, Faktor-V-Leiden oder
Antiphospholipid-Antikorper;

e wenn Sie operiert werden miissen oder lédngere Zeit bettldgerig sind (sieche Abschnitt
»Blutgerinnsel)*;

e wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten;

e wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und ein
erstes Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischdmische Attacke
(TTA — voriibergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder frither einmal hatten);

e wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erhohen konnen:

- schwerer Diabetes mit Schidigung der Blutgefifie

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist.

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




e wenn Sie einen durch Geschlechtshormone beeinflussten Tumor haben oder je hatten (z. B. der
Brust oder Geschlechtsorgane)

e wenn Sie einen gut- oder bdsartige Lebertumor haben oder jemals hatten;

e wenn Sie eine Lebererkrankung (die eine Gelbfarbung der Haut bewirken kann (Gelbsucht))
haben oder jemals hatten oder Juckreiz am ganzen Korper und Ihre Leberfunktion noch immer
nicht normal ist;

e wenn Sie Blutungen aus der Scheide unklarer Ursache haben,;

e wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein;

e wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Dienogest, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind; eine Allergie kann sich z. B. in
Form von Jucken, Hautausschlag oder Schwellung zeigen.

e wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und
Dasabuvir oder Glecaprevir / Pibrentasvir enthalten, einnehmen (siche Abschnitt ,,Einnahme von
Motion ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn einer der oben angefiihrten Zustéinde das erste Mal auftritt, wéhrend Sie die Pille einnehmen,
miissen Sie die Einnahme sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen. In der Zwischenzeit sollten Sie eine
andere, nicht-hormonelle Methode der Empfangnisverhiitung anwenden. Siehe auch ,,Allgemeine
Hinweise* im ndchsten Abschnitt.

Zusitzliche Informationen iiber spezielle Anwendergruppen

Kinder und Jugendliche
Motion ratiopharm ist nicht fiir Frauen (Médchen) vorgesehen, die noch nicht ihre Regelblutung haben.

Anwendung bei dlteren Frauen
Motion ratiopharm ist nicht fiir Frauen nach der Menopause vorgesehen.

Leberfunktionsstorung
Nehmen Sie Motion ratiopharm nicht ein, wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Siehe auch ,,Motion
ratiopharm darf nicht angewendet werden* und ,,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen®.

Nierenfunktionsstérung
Befragen Sie dazu lhren Arzt. Die vorliegenden Daten geben keinen Hinweis darauf, dass eine
Verdnderung der Anwendung von Motion ratiopharm noétig ist.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Wann miissen Sie mit Motion ratiopharm besonders aufpassen?

Wann sollten Sie sich an Thren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich drztliche 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 ,,So
erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Wenn die Kombinationspille von Frauen angewendet wird, auf die die unten aufgelisteten Umsténde
zutreffen, kann es erforderlich sein, dass die Anwenderin regelméBig kontrolliert wird.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wihrend der Anwendung von Motion ratiopharm verschlimmert,
sollten Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren.

e wennSie rauchen

e wenn Sie zuckerkrank sind

e wenn Sie libergewichtig sind

e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben

e wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

e wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches
Abwehrsystem beeintrichtigt) haben;

e wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Storung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fiihrt) haben;

e wenn Sie Sichelzellanédmie (eine erbliche Erkrankung der roten Blutkdrperchen) haben;

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

e wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettlidgerig sind (siche Abschnitt 2,
,,Blutgerinnsel*);

e wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhoht. Fragen Sie Ihren Arzt,

wie bald nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Motion ratiopharm beginnen kdnnen;

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflédchliche Thrombophlebitis);
wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) haben;

wenn Sie Ubergewicht (Body-Mass-Index iiber 30 kg/ m?) haben;

wenn Sie noch nicht Thre endgiiltige KorpergroBe erreicht haben;

wenn Sie Bluthochdruck haben;

wenn Sie eine Herzklappenerkrankung oder Herzrhythmusstdrungen haben;




e wenn bei Ihren nahen Verwandten im jlingeren Alter ein Blutgerinnsel (eine Thrombose in den
unteren GliedmaBen, in der Lunge — Lungenembolie oder an anderer Stelle), ein Herzinfarkt oder
Schlaganfall aufgetreten ist;

e wenn Sie Migréne haben;

e wenn Sie Epilepsie haben (siehe ,,Einnahme von Motion ratiopharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln®);

e wenn ein naher Verwandter Brustkrebs hatte;

e wenn Sie eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung haben;

e wenn Sie Zustinde haben oder hatten, die erstmalig wéhrend der Schwangerschaft oder einer
fritheren Anwendung von Geschlechtshormonen auftraten oder sich verschlechterten (z. B.
Horverlust, eine Blutkrankheit, die Porphyrie genannt wird, Hautausschlag mit Blasen wihrend der
Schwangerschaft - Gestationsherpes genannt, eine Nervenerkrankung, die Chorea Sydenham genannt
wird);

e wenn Sie gelbbridunliche Flecken auf der Haut, besonders im Gesicht ( Chloasma) haben; falls dies
auf Sie zutrifft, vermeiden Sie direktes Sonnen- oder UV-Licht;

e  wenn Sie ein angeborenes Angioddem haben; verabreichte Ostrogene kénnen Symptome eines
Angioddems bewirken. Sie miissen sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen Symptome eines
Angioddems auftreten, wie geschwollenes Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Nesselausschlag zusammen mit Schwierigkeiten beim Atmen.

e wenn bei [hnen Symptome eines Angioddems auftreten, wie Schwellung von Gesicht, Zunge
und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselausschlag mdglicherweise mit
Schwierigkeiten beim Atmen, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Ostrogen-hiltige Arzneimittel konnen
die Symptome eines angeborenen und erworbenen Angioddems auslosen oder verschlechtern.

Wenn einer dieser Zustinde wéhrend der Pilleneinnahme erstmals auftritt, wieder auftritt oder sich
verschlechtert, kontaktieren Sie Ihren Arzt.

BLUTGERINNSEL
Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Motion ratiopharm ist Thr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen
kann ein Blutgerinnsel Blutgefiae verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.
Blutgerinnsel kénnen 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 vollstidndig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschidlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Motion ratiopharm gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

Suchen Sie dringend &rztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
bemerken.




Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

Woran konnten Sie leiden?

* Schwellung eines Beins oder léngs einer Vene im Bein
oder FuB3, vor allem, wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:
e Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
moglicherweise nur beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird
e Erwidrmung des betroffenen Beins
e Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B.
aufkommende Blésse, Rot- oder Blaufdrbung

Tiefe Venenthrombose

» plotzliche unerkldrliche Atemlosigkeit oder schnelle
Atmung;

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

« stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen
zunimmt;

» starke Benommenbheit oder Schwindelgefiihl;

» schneller oder unregelmaBiger 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 Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen
Infekt) verwechselt werden kdnnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

« sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

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

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene im Auge)

* Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl

* Enge- oder Vollegefiihl in Brust, Arm oder unterhalb des
Brustbeins;

* Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder
Erstickungsgefiihl;

* in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen
ausstrahlende Beschwerden im Oberkdrper;

» Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

» extreme Schwiche, Angst oder Kurzatmigkeit;

* schnelle oder unregelmiBige Herzschldge

Herzinfarkt

Schlaganfall




* plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes,
Arms oder Beins, die auf einer K&perseite besonders
ausgepragt ist;

* plotzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

* plotzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;

» plotzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl,
Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsstdrungen;

* plotzliche schwere oder ldnger anhaltende Kopfschmerzen
unbekannter Ursache;

* Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall.

In manchen Fillen konnen die Symptome eines
Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer nahezu
sofortigen und vollstdndigen Erholung einhergehen. Sie
sollten sich aber trotzdem dringend in &rztliche Behandlung
begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall erleiden kdnnten.

* Schwellung und leicht blauliche Verfarbung einer Blutgerinnsel, die andere Blutgefilie
Extremitit; verstopfen
» starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

e Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem hoheren Risiko fiir
Blutgerinnsel in einer Vene (vendse Thromboembolie) in Verbindung gebracht. Diese
Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

e Wenn es in einer Vene im Bein oder Full zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

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

e Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge
(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

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 Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groften. Das Risiko kann auflerdem auch dann erhoht
sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (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 Motion ratiopharm 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 Threm 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 Motion ratiopharm ist

gering.

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

- Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines

Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungeféhr 8-11 von 10.000 Frauen, die ein Dienogest und Ethinylestradiol enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum wie Motion ratiopharm anwenden, erleiden im Verlauf

eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer persdnlichen 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 Préparat in
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

Ungeféhr 5-7 von 10.000 Frauen

Frauen, die Motion ratiopharm anwenden

Ungeféhr 8-11 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen
Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Motion ratiopharm ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen

und Risikofaktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

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

e wenn bei einem lhrer néchsten Angehorigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall
haben Sie womdglich eine erbliche Blutgerinnungsstorung;

e wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit langere Zeit
bettldgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es ist moglich, dass die Anwendung von Motion
ratiopharm mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweglichkeit beendet
werden muss. Wenn Sie die Anwendung von Motion ratiopharm beenden miissen, fragen Sie
Thren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kdnnen.

e wenn Sie élter 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) kdnnen Thr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere
wenn bei lhnen 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, Motion ratiopharm abzusetzen.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der Anwendung von
Motion ratiopharm zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn bei einem nahen Angehdrigen 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
Anwendung von Motion ratiopharm sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

e mit zunehmendem Alter (dlter als 35 Jahre);

e wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie
Motion ratiopharm wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen
aufhoren konnen und élter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von
Verhiitungsmittel anzuwenden;

e wenn Sie libergewichtig sind;
e wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

e wenn einer Threr ndchsten Angehorigen 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;

e wenn Sie oder einer Threr ndchsten Angehorigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

e wenn Sie Migréne und insbesondere Migrine mit Aura haben;

e wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, Rhythmusstdrung namens
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 zusitzlich erhoht sein.

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwidhnten Punkte wihrend der Anwendung von
Motion ratiopharm zu einer Verdnderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehorigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark
zunehmen.

Die Pille und Krebsrisiko

Brustkrebs wurde bei Frauen, die die Pille nehmen, geringfiigig 6fter festgestellt als bei Frauen, die die
Pille nicht nehmen. Es ist aber nicht bekannt, ob dieser Unterschied auf die Pille zuriickzufiihren ist. Die
Ursache konnte darin liegen, dass Frauen, die die Pille nehmen, 6fter untersucht werden, so dass

der Brustkrebs dadurch friiher erkannt werden kann. Das Risiko von Brustkrebs sinkt sukzessive nach dem
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Absetzen des kombinierten hormonalen Kontrazeptivums. Es ist wichtig, die Briiste regelméfig zu
untersuchen und Sie miissen [hren Arzt kontaktieren, wenn Sie irgendeinen Knoten spiiren.

In seltenen Fillen traten bei Anwenderinnen der Pille, gutartige — und noch seltener bosartige
Lebertumore — auf. Diese Tumore konnen zu lebensbedrohlichen inneren Blutungen fithren. Suchen Sie
sofort Thren Arzt auf, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch haben.

Der wichtigste Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs ist eine anhaltende Infektion mit dem Humanen
Papillomvirus (HPV).

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Einnahme der Pille {iber einen langen Zeitraum einen
Risikofaktor fiir die Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs darstellt. Es ist jedoch nicht sicher, in
welchem Ausmalf} das Risiko durch das Sexualverhalten oder andere Faktoren wie das Humane
Papillomvirus erhoht ist.

Psychiatrische Erkrankungen

Einige Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel verwenden, einschlieBlich Motion ratiopharm, haben
iiber Depressionen oder depressive Verstimmungen berichtet. Depressionen kénnen schwerwiegend sein
und manchmal zu Selbstmordgedanken fiihren. Wenn Sie Stimmungsschwankungen und depressive
Symptome bemerken, wenden Sie sich so schnell wie mdglich an Thren Arzt, um weitere medizinische
Beratung zu erhalten.

Blutung zwischen den Perioden

Wihrend der ersten Monate der Einnahme von Motion ratiopharm kénnen Sie unerwartete Blutungen oder
Schmierblutungen zwischen den reguléren Monatsblutungen haben. Sie kdnnten auch Hygieneprodukte
bendtigen und die Tabletten wie gewohnt einnehmen. Unregelmiflige Blutungen verschwinden
iiblicherweise, sobald sich Thr Korper an die Pille gewohnt hat (iiblicherweise nach 3 Monaten
Anwendung).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn diese Blutungen lédnger als fiir ein paar Monate auftreten oder wenn
sie wieder auftreten, nachdem sie schon aufgehort hatten.

Was Sie tun miissen, wenn wihrend der Einnahmepause keine Blutung auftritt

Wenn Sie die Tabletten korrekt eingenommen haben, Sie nicht erbrochen haben oder schweren Durchfall
hatten oder wenn Sie keine anderen Arzenimittel eingenommen haben, ist es duBBerst unwahrscheinlich,
dass Sie schwanger sind. Setzen Sie die Einnahme von Motion ratiopharm wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Tabletten vor der ersten nicht bekommenen Abbruchblutung nicht korrekt eingenommen
haben oder wenn Sie die Abbruchblutung nicht zweimal hintereinander haben, konnten Sie schwanger
sein. Kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt, Beginnen Sie mit dem néchsten Blisterstreifen nur, wenn Sie
sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind. In der Zwischenzeit verwenden Sie nicht-hormonelle
Empféngnisverhiitung (siehe auch ,,Allgemeine Hinweise®).

Einnahme von Motion ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel oder pflanzliche Produkte
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt,
der Thnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker), dass Sie Motion ratiopharm einnehmen.
Diese konnen Ihnen sagen, ob Sie zusétzliche empfangnisverhiitende VorsichtsmaBinahmen anwenden
miissen (z. B. Kondome) und wenn ja, wie lange oder ob die Anwendung anderer Medikamente, die Sie
einnehmen miissen, gedndert werden muss.

Einige Arzneimittel kdnnen einen Einfluss auf die Blutspiegel von Motion ratiopharm haben und so die
schwangerschaftsverhiitende Wirkung beeintrichtigen oder unerwartete Blutungen verursachen.
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e Dazu gehoren Arzneimittel zur Behandlung von:

- Epilepsie (z. B. Phenytoin, Barbiturate, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und
Felbamat)

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)

- HIV-und Hepatitis C Virus-Infektionen (sogenannte Proteasehemmer und Arzneimittel aus der
Klasse der nicht-nukleosidischen reversen Transkriptase-Hemmer wie Ritonavir, Nevirapin,
Efavirenz)

- Pilzinfektionen (z.B. Griseofulvin, Pilzmittel aus der Klasse der Azole wie Itraconazol,
Voriconazol, Fluconazol)

- bakteriellen Infektionen (Makrolidantibiotika, z. B. Clarithromycin, Erythromycin)

- bestimmten Herzzustinden, hohem Blutdruck (Kalziumkanalblocker, z. B. Verapamil,
Diltiazem)

- Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

o Arzneimittel, die den pflanzlichen Bestandteil Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten
o Grapefruitsaft

Motion ratiopharm kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.
Lamotrigin

Cyclosporin

Melatonin

Midazolam

Theophyllin

Tizanidin

Motion ratiopharm darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel
anwenden, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir oder Glecaprevir / Pibrentasvir
enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erhohen konnen (Ansteigen der ALT
Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel
verschreiben.

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit der Einnahme von Motion ratiopharm wieder
begonnen werden. Siehe Abschnitt ,,Motion ratiopharm darf nicht eingenommen werden®.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Informieren Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel — eingenommen/angewendet ~ haben  oder  beabsichtigen,  andere  Arzmeimittel
einzunehmen/anzuwenden. Diese konnen Sie iiber zusdtzliche Schutzmafinahmen beraten, wdihrend Sie
andere Arzneimittel zusammen mit Motion ratiopharm einnehmen.

Labortests
Wenn Sie einen Blutbefund benétigen, informieren Sie Thren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie eine
orales Kontrazeptivum (die Pille) einnehmen, da dieses die Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu

werden, nehmen Sie Motion ratiopharm nicht ein.
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Sollte es wihrend der Einnahme von Motion ratiopharm zu einer Schwangerschaft kommen, muss die
Pille sofort abgesetzt werden und Thr Arzt kontaktiert werden. Wenn Sie schwanger werden wollen,
konnen Sie die Einnahme von Motion ratiopharm jederzeit beenden (siehe auch ,,Wenn Sie die Einnahme
von Motion ratiopharm beenden mochten*).

Stillzeit
Die Anwendung von Motion ratiopharm wihrend der Stillzeit ist generell nicht ratsam. Wenn Sie die Pille
nehmen wollen, wihrend Sie stillen, miissen Sie das mit [hrem Arzt besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien iiber die Wirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
durchgefiihrt.

Motion ratiopharm enthilt Lactose, Natrium und Sojalecithin.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Motion ratiopharm erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthélt Sojadl. Es darf nicht eingenommen werden, wenn Sie liberempfindlich
(allergisch) gegeniiber Erdnuss oder Soja sind.

3. Wie ist Motion ratiopharm einzunehmen?

Nehmen Sie Motion ratiopharm immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Jede Blisterpackung von Motion ratiopharm enthilt 21 Filmtabletten. Neben jeder Tablette ist der
Wochentag aufgedruckt, an dem die Filmtablette eingenommen werden soll.

Nehmen Sie die Pille tiglich etwa zur gleichen Zeit ein, wenn ndtig mit etwas Fliissigkeit. Nehmen Sie
taglich eine Pille und folgen Sie der Pfeilrichtung, bis die Packung aufgebraucht ist.

Wihrend der néchsten 7 Tage nehmen Sie keine Pille ein. Wahrend dieser ,,Pillen-freien” 7 Tage sollten
Sie eine Abbruchblutung bekommen, iiblicherweise 2 - 3 Tage nachdem Sie die letzte Pille eingenommen
haben.

Beginnen Sie mit der néchsten Packung am 8. Tag, egal, ob Thre Blutung aufgehort hat oder nicht. Das
heif}t, dass Sie jede neue Blisterpackung am gleichen Wochentag beginnen und dass Thre Monatsblutung
immer am selben Tag des Monats beginnt.

Mit der ordnungsgeméfen Anwendung der Pille betragt die Fehlerquote ungefihr 1 % pro Jahr. Wenn
eine Tablette versdumt wird oder nicht korrekt eingenommen wird, kann die Fehlerquote ansteigen.

Beginn der Einnahme von Motion ratiopharm

Wenn Sie wihrend des vergangenen Monats keine hormonalen Verhiitungsmittel eingenommen haben
Beginnen sie mit einer Filmtablette am ersten Tag der Monatsblutung (der erste Tag der Monatsblutung
wird als Tag 1 gezihlt), indem Sie die mit diesem Wochentag gekennzeichnete Pille aus dem Blister
nehmen. Setzen Sie die Einnahme in den ndchsten Tagen in der richtigen Reihenfolge fort. Auf diese Art
wirkt Motion ratiopharm sofort und es ist nicht nétig, andere empféngnisverhiitende Methoden
anzuwenden.

Wenn Sie mit der Einnahme von Motion ratiopharm zwischen Tag 2 und 5 beginnen, ist eine zusétzliche
Barrieremethode wéhrend der ersten 7 Tage der Pilleneinnahme anzuwenden.

Umstellung von einem kombinierten hormonalen Kontrazeptivum oder Scheidenring oder
Hautpflaster auf Motion ratiopharm

12



Die erste Motion ratiopharm-Filmtablette sollte am ersten Tag unmittelbar nach der letzten Filmtablette
ihrer vorherigen Pille (ohne ,,Pillen-freien Intervall) erfolgen.

Hat Ihr vorheriges Produkt ebenfalls wirkstofffreie (hormonfreie) Filmtabletten enthalten, sollte die
Einnahme von Motion ratiopharm am Tag nach der letzten aktiven (hormonhéltigen) Filmtablette der
vorherigen Pille begonnen werden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche der Filmtabletten den
Wirkstoff enthalten, fragen Sie Ihren Arzt bzw. Ihren Apotheker. Sie kdnnen mit der Einnahme auch
spater beginnen, jedoch nicht spiter als am Tag nach dem Ende des ,,Pillen-freien Intervalls Threr
vorherigen Pille (oder nach der Einnahme der letzten aktiven (hormonhéltigen) Tablette Ihrer vorherigen
Pille).

Wurde vorher ein Scheidenring oder Hautpflaster angewendet, sollten Sie mit der Einnahme von Motion
ratiopharm am Tag der Entfernung des Scheidenrings oder Hautpflasters, jedoch spitestens, wenn die
erneute Anwendung féllig wiére, beginnen.

Wenn Sie diesen Anweisungen folgen, ist es nicht notig, andere empfangnisverhiitende Methoden
anzuwenden.

Umstellung von einem reinen Gestagenpriparat (reine Gestagenpille/Minipille, Injektion, Implantat
oder Gestagen-freisetzendes Intrauterinsystem/IUS)

Sie kdnnen mit der Einnahme der Minipille jederzeit authdren und die Einnahme von Motion ratiopharm
am Tag, nachdem die letzte Minipille eingenommen wurde, zur {iblichen Zeit beginnen. Wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben, sollten Sie in den néchsten 7 Tagen jedoch zusétzliche empfangnisverhiitende
Mafnahmen (Barrieremethode, z.B. ein Kondom) anwenden.

Bei Umstellung von einer Injektion, einem Implantat oder einem IUS (Spirale) kann die Einnahme von
Motion ratiopharm an dem Tag erfolgen, an dem die nichste Injektion féllig wire oder an dem Tag, an dem
das Implantat oder die Spirale entfernt wurde. Wenn Sie Geschlechtsverkehr haben, sollten Sie in den
niachsten 7 Tagen jedoch zusitzliche empfingnisverhiitende MalBnahmen (Barrieremethode, z.B. ein
Kondom) anwenden.

Nach einer Geburt

Falls Sie vor kurzem entbunden haben, wird Ihnen Thr Arzt zumeist empfehlen, mit der Einnahme von
Motion ratiopharm nach der ersten Regelblutung zu beginnen. Manchmal kénnen Sie auch frither mit der
hormonellen Verhiitung beginnen. Fragen Sie bitte [hren Arzt. Wenn Sie jedoch bereits
Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie vor Beginn der Einnahme von Motion ratiopharm sicher sein, dass
Sie nicht schwanger sind oder Sie miissen Ihre ndchste Monatsblutung abwarten.

Wenn Sie stillen und mit der Einnahme von Motion ratiopharm beginnen méchten, besprechen Sie dies
mit [hrem Arzt.

Nach einer Fehlgeburt oder Abtreibung
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber die Anwendung von Motion ratiopharm.

Wenn Sie eine gropfere Menge von Motion ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Daten zur Uberdosierung mit Motion ratiopharm vor. Wenn Sie mehrere Tabletten auf
einmal eingenommen haben, kénnen Sie Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen oder Scheidenblutungen
haben. Sogar junge Médchen, die noch keine Menstruationsblutung haben und irrtiimlich dieses
Arzneimittel eingenommen haben, knnen diese Blutungen haben.

Wenn Sie feststellen, dass ein Kind versehentlich Motion ratiopharm geschluckt hat, suchen Sie bitte
Ihren Arzt auf.
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Wenn Sie die Einnahme von Motion ratiopharm vergessen haben

e Wenn die vergessene Filmtablette innerhalb von 12 Stunden eingenommen wird, ist die
empféangnisverhiitende Wirkung noch gewéhrleistet. Sie miissen die Einnahme der vergessenen
Tablette so schnell wie moglich nachholen und alle darauffolgenden Tabletten wieder zur
gewohnten Tageszeit einnehmen.

e Wenn die vergessene Einnahme einer Filmtablette mehr als 12 Stunden zuriickliegt, kann der
Empfiangnisschutz herabgesetzt sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist das
Risiko, dass Sie schwanger werden.

e Das Risiko schwanger zu werden ist besonders hoch, wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende
der Blisterpackung vergessen haben. Deshalb sollten Sie nachfolgende Regeln beachten (siche
auch das Diagramm fiir vergessenen Tabletten unten):

Sie haben mehr als eine Tablette einer Blisterpackung vergessen:
Fragen Sie einen Arzt um Rat.

Nehmen Sie nicht mehr als 2 Tabletten an einem Tag, um eine vergessenen Tablette zu ersetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Tabletten vergessen haben und dann im ersten normalen Tabletten-freien
Zeitraum keine Abbruchblutung bekommen, ist die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht zu
ziehen. In diesem Fall miissen Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie mit der ndchsten Packung beginnen.

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen, wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben:

Wenn Sie in der 1. Einnahmewoche 1 Filmtablette vergessen haben:

Wenn Sie vergessen haben, eine neue Packung zu beginnen oder Sie innerhalb der ersten 7 Tage
vergessen haben, Thre Tablette einzunehmen, besteht das Risiko, dass Sie schwanger sind (wenn in den 7
Tagen, bevor Sie die Einnahme vergessen haben, bereits ein Geschlechtsverkehr stattgefunden hat).
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme einer neuen Packung beginnen. Siehe auch das
Diagramm unten.

Wenn Sie keinen Geschlechtsverkehr vor dem Vergessen der Tabletteneinnahme hatten, nehmen Sie die
vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken (auch dann, wenn dadurch an einem Tag 2 Filmtabletten
einzunehmen sind) und nehmen Sie dann die darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. In den
nichsten 7 Tagen sollte zusitzlich empfangnisverhiitende Malnahmen (z.B. Kondom),

angewendet werden.

Wenn Sie in der 2. Einnahmewoche 1 Filmtablette vergessen haben:

Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie daran denken (auch dann, wenn dadurch an einem
Tag 2 Filmtabletten einzunehmen sind) und nehmen Sie dann die darauf folgenden Tabletten zur
gewohnten Zeit ein. Die Wirkung der ,,Pille bleibt erhalten und es sind keine zusétzlichen
empféangnisverhiitenden MafBnahmen erforderlich.

Wenn Sie in der 3. Einnahmewoche 1 Filmtablette vergessen haben:
Bei Anwendung der folgenden Anweisungen, brauchen Sie keine zuséitzlichen empfangnisverhiitenden
MafBnahmen anwenden:

e Option 1: Nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie daran denken (auch dann,
wenn dadurch an einem Tag 2 Filmtabletten einzunehmen sind). Nehmen Sie dann die darauf
folgenden Filmtabletten zur gewohnten Zeit ein. Die ndchste Packung muss unmittelbar nachdem
die letzte Packung beendet wurde, begonnen werden, d.h. zwischen den Packungen sollte keine
Einnahmepause sein. Sie werden wahrscheinlich bis zum Ende der zweiten Packung keine
Abbruchblutung bekommen, und an Tagen der Tabletteneinnahme werden Sie unter Umstinden
Schmierblutungen und Durchbruchblutungen haben.
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oder

e Option 2: Sie konnen keine weiteren Filmtabletten mehr aus der angefangenen Packung
einnehmen. In diesem Fall miissen Sie eine maximal 7-tigige Einnahmepause einlegen
(einschlieBlich dem Tag, an dem die Tabletteneinnahme vergessen wurde). Danach setzen Sie mit
einer neuen Packung fort.

15



Mehr als 1 Tablette im Konsultieren Sie sofort Ihren Arzt
Zyklus vergessen.
Den Beginn der neuen 2
Packung vergessen.
Ja
Y
] Sie hatten Sex in der Woche vor dem Vergessen der
Woche 1 Einnahme
v
Nein

v

e Nehmen Sie die vergessenen Tablette und nehmen Sie dann die
darauf folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein auch dann,
wenn dadurch an einem Tag 2 Filmtabletten einzunehmen sind).

e  Zusitzlich empfangnisverhiitende Mafinahmen (z.B. Kondom)
in den nichsten 7 Tagen und

® beenden Sie die Packung

Nur 1 Tablette vergessen (mehr .
als 12 Stunden spéter
eingenommen)

Nehmen Sie die vergessene Tablette und nehmen

Woche 2 Sie dann die darauf folgenden Tabletten zur
gewohnten Zeit ein auch dann, wenn dadurch an
einem Tag 2 Filmtabletten einzunehmen sind.

e Beenden Sie die Packung

Nehmen Sie die vergessenen Tablette
Beenden Sie die Packung

Lassen Sie die Einnahmepause ausfallen
Beginnen Sie die ndchste Packung

Woche 3

Oder

e Nehmen Sie keine weiteren Tabletten aus der
angefangenen Packung.

e  Starten Sie die Einnahmepause (maximal 7
Tage einschl. Tag an dem Tabletteneinnahme
vergessen wurde).

e  Fortfahren mit der neuen Packung.

Wenn Sie an Erbrechen oder schwerem Durchfall leiden

Bei Magen-Darm-Stérungen, wie Erbrechen oder Durchfall, sind die wirksamen Bestandteile von Motion
ratiopharm mdglicherweise noch nicht vollstindig vom Koérper aufgenommen worden. Wenn innerhalb
von 3 bis 4 Stunden nach Einnahme der Tablette Erbrechen auftritt, ist die Situation dhnlich, wie wenn Sie
die Einnahme einer Filmtablette vergessen hitten. Folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt "Wenn Sie
die Einnahme von Motion ratiopharm vergessen haben". Wenn Sie unter schwerem Durchfall leiden,
kontaktieren Sie Thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Motion ratiopharm beenden mochten

Sie konnen die Einnahme von Motion ratiopharm jederzeit abbrechen. Ist eine Schwangerschaft
unerwiinscht, fragen Sie Thren Arzt nach anderen, zuverldssigen Empfangnisverhiitungsmethoden.
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Wenn Sie die Einnahme von Motion ratiopharm beenden, weil Sie schwanger werden méchten, wird im
Allgemeinen empfohlen, dass Thre Monatsblutung abwarten, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.
So konnen Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.

Wenn Sie IThre Monatsblutung hinauszéogern wollen

Sie kénnen Thre Monatsblutung verschieben, indem Sie mit der Einnahme von Motion ratiopharm
fortfahren, ohne eine Einnahmepause einzulegen, also sobald Sie die aktuelle Packung beendet haben. Sie
kénnen mit der Einnahme der nédchsten Packung so lange fortfahren, bis Sie mdchten, jedoch spitestens
wenn diese zweite Blisterpackung leer ist. Wenn Sie Thre Monatsblutung haben wollen, beenden Sie
einfach die Einnahme. Wéhrend der Anwendung der zweiten Packung kénnen Sie unter Umsténden
Schmierblutungen und Durchbruchblutungen haben. Die regelméBige Einnahme von Motion ratiopharm
kann nach der tiblichen Einnahmepause von 7 Tagen wieder aufgenommen werden.

Wenn Sie den ersten Tag Ihrer Monatsblutung auf einen anderen Wochentag legen mochten

Wenn Sie die Filmtabletten nach Anleitung einnehmen, werden Sie Ihre Monatsblutung alle 4 Wochen an
ungefdhr dem gleichen Wochentag haben. Wenn Thre Monatsblutung an einem anderen Wochentag
beginnen soll, sollte die Dauer der Einnahmepause dementsprechend verkiirzt werden. Verlédngern Sie
niemals die Einnahmepause! Angenommen Thre Monatsblutung beginnt fiir gewdhnlich am Freitag und
Sie mochten aber, dass diese am Dienstag beginnt (also 3 Tage frither), dann beginnen Sie mit der
Einnahme der Filmtabletten aus der ndchsten Packung drei Tage friiher. Je kiirzer die Einnahmepause
jedoch ist (3 Tage oder weniger), desto grofer ist die Wahrscheinlichkeit, dass es zu keiner
Abbruchblutung kommt, sondern dass wihrend der Anwendung der nidchsten Packung Schmierblutungen
oder Durchbruchsblutungen auftreten kdnnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn die Nebenwirkungen schwerwiegend sind oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angefiihrt sind, sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhohtes Risiko fiir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembolie
[ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung
kombinierter hormonaler Kontrazeptiva sieche Abschnitt 2, ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von
Motion ratiopharm beachten?*.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die mit der Anwendung der Pille zusammenhéngenden schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie die
damit verbundenen Symptome sind in den Abschnitten ,,Was sollten Sie vor der Anwendung von Motion
ratiopharm beachten?*, ,,Blutgerinnsel, ,,Die Pille und Krebsrisiko* beschrieben. Bitte lesen Sie diese
Abschnitte der Packungsbeilage fiir genaue Informationen und kontaktieren Sie Thren Arzt, wenn nétig.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn bei Thnen eines der folgenden Symptome eines Angioddems
auftreten: Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden oder
Nesselausschlag moglicherweise mit Schwierigkeiten beim Atmen (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen*.
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Andere mogliche Nebenwirkungen
Im Folgenden sind die Nebenwirkungen aufgelistet, die in klinischen Studien mit
Dienogest/Ethinylestradiol beobachtet wurden:

Hdufig (kann bis zu I von 10 Anwenderinnen betreffen):
- Kopfschmerzen
- Brustschmerzen einschlieBlich Brustbeschwerden und Brustspannen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen):

- Entziindung der Scheide und/oder des dufleren Genitals (Vaginitis/Vulvovaginitis)

- vaginale Pilzinfektionen (Candidose und vulvovaginale Pilzinfektionen)

- erhShter Appetit

- depressive Verstimmung

- Schwindel

- Migrane

- hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck

- Bauchschmerzen (einschlieBlich Schmerzen im Ober- und Unterbauch, Unwohlsein, Blahungen),

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

- Akne

- Haarausfall (Alopezie)

- Hautausschlag (einschlielich ungleichformigen Hautausschlag)

- Juckreiz (in manchen Fillen am ganzen Korper)

- irreguldre Abbruchblutungen einschlielich starke Blutungen (Menorrhagie), schwache
Blutungen (Hypomenorrhd), seltene Blutungen (Oligomenorrhd) und Ausbleiben der Blutung
(Amenorrho)

- Zwischenblutungen (vaginale Himorrhagie und Metrorrhagie)

- schmerzhafte Blutungen (Dysmenorrhd)

- BrustvergroBerung einschlieBlich Schwellung

- Brustdodeme

- Vaginalausfluss

- Eierstockzysten

- Beckenschmerzen

- Miidigkeit einschlieBlich Schwiche und generellen Unwohlseins

- Gewichtsveranderungen (einschlieBlich Gewichtszunahme oder —abnahme)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen):

- Eileiter-, oder Eierstockentziindung

- Harnwegsinfektionen

- Blasenentziindung (Zystitis)

- Brustdriisenentziindung (Mastitis)

- Entziindung der Schleimhaut des Gebarmutterhalses (Zervizitis)
- Pilzinfektionen (z. B. Candida)

- Lippenherpes

- Grippe (Influenza)

- Bronchitis

- Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Infektionen der oberen Atemwege

- Virusinfektionen

- gutartige Wucherungen in der Gebarmutter (Leiomyom)

- gutartige Wucherungen im Fettgewebe der Brust (Brustlipom)
- Blutarmut (Anémie)

- Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen)
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Vermiannlichung (Virilismus)

Schwere Appetitlosigkeit (Anorexie)

Depressionen

psychische Stérungen

Schlaflosigkeit, Schlafstdrungen

Aggressionen

Schlaganfall (herabgesetzte oder unterbrochene Blutzufuhr ins Gehirn)

GefédBerkrankung des Gehirns (Durchblutungsstorungen des Gehirns)

Verdnderungen der Muskelspannung, die z. B. eine abnorme Korperhaltung verursachen kénnen
(Dystonie)

Trockene oder gereizte Augen

Oszillopsie (Augenerkrankung, bei der es scheint, dass Dinge, die man sieht, sich bewegen) oder
andere Sehstorungen

plotzlicher Horsturz

Tinnitus

Schwindel

Verschlechterung der Horféhigkeit

Herzkreislauferkrankung (Storung der Blutzufuhr fiir das Herz)

schneller Herzschlag
gesundheitsschidliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB3 (d. h. tiefe Venenthrombose)
- in einer Lunge (d. h. Lungenembolie)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als
transitorische ischdmische Attacke (TIA) bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge.
diastolischer Bluthochdruck (der niedrigste Blutdruck, der zwischen zwei Herzschldgen erreicht
wird)
Orthostatische Hypotonie (Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem Sitzen oder
Liegen)
Hitzewallungen
Krampfadern (Varikose)
Venenerkrankungen, Venenschmerzen
Asthma
tiefes Atmen
Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
Darmentziindung
Magenverstimmung (Dyspepsie)
Hautreaktionen
Hauterkrankungen einschlielich allergische Hautreaktionen, Neurodermatitis/atopische Dermatitis,
Ekzeme, Psoriasis
starkes Schwitzen
Chloasma (goldbraune Pigmentflecken, sogenannte Schwangerschaftsflecken, besonders im
Gesicht)
Pigmentstorungen, verstirkte Pigmentierung
Uberproduktion von Fett durch die Talgdriisen (Seborrh)
Schuppen
Mainnliche Behaarung (Hirsutismus)
Orangenhaut
Spider naevi (netzformige Blutgefélle mit einem zentralen roten Fleck auf der Haut)
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- Riickenschmerzen

- Muskel- und Knochenschmerzen

- Muskelschmerzen

- Schmerzen in den Armen und Beinen

- zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen auf der Oberflache des Gebarmutterhalses)
- Schmerzen oder Zysten an den Adnexen (Eileiter und Eierstocke)

- Zysten in den Briisten

- Fibrozystische Brusterkrankung (gutartige Geschwiire in der Brust)
- Schmerzen/Krampfe beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie)

- muttermilchdhnliche Sekretion aus den Brustdriisen (Galaktorrho)
- Menstruationsbeschwerden

- Brustkorbschmerzen

- periphere Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Korper)

- grippedhnliche Symptome

- Entziindungen

Andere Nebenwirkungen, die von Anwenderinnen der Pille berichtet wurden, deren Héufigkeit aber nicht
bekannt ist, sind: Stimmungsverdnderungen, erhdhtes oder vermindertes sexuelles Verlangen (Libido),
Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Nesselsucht, Hauterkrankungen (Erythema nodosum oder multiforme),
Sekretion aus der Brust, Fliissigkeitsansammlungen im Korper (Odeme).

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erh6ht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung
leiden, die dieses Risiko erh6ht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein
Blutgerinnsel erhdhen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2).

Beschreibung ausgewiihlter Nebenwirkungen

Sehr seltene Nebenwirkungen oder ein verspétetes Auftreten von Symptomen im Zusammenhang mit
einer Gruppe von Kombinationspillen sind im Folgenden aufgelistet (sieche auch ,,Motion ratiopharm darf
nicht eingenommen werden* und ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Motion ratiopharm beachten?*).

Tumore

- Die Diagnosehdufigkeit von Brustkrebs unter Anwendung der Pille ist geringfiigig erhoht. Da bei
Frauen unter 40 Jahren Brustkrebs selten auftritt, ist das Risiko an Brustkrebs zu erkranken im
Verhiltnis zum Gesamtrisiko gering. Es ist nicht bekannt, ob ein kausaler Zusammenhang mit der
Anwendung von Kombinationspillen besteht.

- Lebertumore (gutartig und bdsartig)

Andere Erkrankungen

- bei Frauen mit Hypertriglyzeriddmie (erhohte Blutfette konnen in einem erhéhten Risiko einer
Pankreatitis bei Anwendung von Kombinationspillen resultieren)

- Bluthochdruck

- Auftreten oder Verschlechterung von Erkrankungen, fiir die ein Zusammenhang mit der Einnahme
von Kombinationspillen nicht eindeutig nachgewiesen ist: Gelbsucht und/oder Juckreiz im
Zusammenhang mit einem Gallensekretriickstau; Bildung von Gallensteinen; eine
Stoffwechselerkrankung (Porphyrie); systemischer Lupus Erythematodes (eine chronische
Autoimmunerkrankung); hdmolytisch-urdmisches Syndrom (eine Blutgerinnungskrankheit); eine
neurologische Erkrankung (Chorea Sydenham); Schwangerschaftsherpes (Herpes gestationis; eine
Hauterkrankung, die wahrend einer Schwangerschaft auftreten kann); Otosklerose-bedingter
Horverlust.

- Leberfunktionsstérungen

- Anderungen der Glucosetoleranz oder Einfluss auf die periphere Insulinresistenz
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- Morbus Crohn, Colitis ulcerosa
- Chloasma (gelbbraune Flecken auf der Haut)

Wechselwirkungen

Unerwartete Blutungen und/oder Verhiitungsversagen konnen die Folge von Wechselwirkungen
anderer Arzneimittel mit oralen Kontrazeptiva sein (z. B. das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut,
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und anderen Infektionen).
Siehe auch ,,Wirkung von anderen Arzneimitteln auf Motion ratiopharm®.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Mehr zur Antibaby-Pille
Die Kombinationspille kann abgesehen von der Empfangnisverhiitung auch andere gesundheitliche
Vorteile bewirken.

Ihre Monatsblutung kann schwécher und kiirzer sein. Das kann ein geringeres Andmie-Risiko bewirken.
Die mit der Regel zusammenhingenden Schmerzen kdnnen weniger stark sein oder ganz verschwinden.

Zudem wurde berichtet, dass Anwenderinnen der Pille, die 50 Mikrogramm Ethinylestradiol enthélt
(Hochdosispille), ein geringeres Auftreten von einigen schweren Erkrankungen haben. Dazu gehoren
Brusterkrankungen, Zysten der Eierstocke, Infektionen im Becken (entziindliche Erkrankungen von
Organen im kleinen Becken), ektopische Schwangerschaften (Schwangerschaften au3erhalb der
Gebédrmutter) und Gebirmutterkrebs und Eierstockkrebs. Das kdnnte auch fiir die niedrig dosierte Pille
gelten, wurde jedoch bisher nur fiir den Gebarmutter- und Eierstockkrebs bestatigt.

5. Wie ist Motion ratiopharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Blister nach (“Verw. bis”)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was die Motion ratiopharm enthélt
- Die Wirkstoffe sind: 2 mg Dienogest und 0,03 mg Ethinylestradiol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Maisstirke, Povidon 30, Talkum.
Filmiiberzug: Opaglos 2 Glanz, enthélt: Croscarmellose-Natrium, Glucose, Maltodextrin,
Natriumcitrat-Dihydrat, Sojalecithin.

Wie Motion ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung
Motion ratiopharm ist eine weille, runde, gewolbte Filmtablette.
Motion ratiopharm ist in Packungen mit 21, 3x21 und 6x21 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.: +43/1/97007-66
e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller
Laboratorios Ledén Pharma S.A.
La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre 24008, Le6n, Spanien

Z.Nr.: 1-28099

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Motion ratiopharm 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten
Slowakei: Dienorette filmom obalené tablety

Slowenien: Dienille 2 mg / 0,03 mg filmsko obloZene tablete
Tschechische Republik: Dienille

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.
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