Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

morea sanol®
2 mg/0,035 mg iliberzogene Tabletten

Cyproteronacetat, Ethinylestradiol

Zur Anwendung bei Frauen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Morea sanol und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Morea sanol beachten?
Wie ist Morea sanol einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Morea sanol aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Morea sanol und wofiir wird es angewendet?

Morea sanol wird bei Frauen im gebarfahigen Alter zur Behandlung von Hauterkrankungen wie z.
B. Akne, sehr fettiger Haut und Ubermaligem Haarwachstum eingesetzt. Aufgrund seiner
verhutenden Eigenschaften sollte es Ihnen nur dann verschrieben werden, wenn lhr Arzt der
Ansicht ist, dass eine Behandlung mit einem hormonalen Verhitungsmittel angebracht ist.

Sie sollten Morea sanol nur dann einnehmen, wenn sich |hre Hauterkrankung nach der
Anwendung anderer Behandlungen gegen Akne einschlieBlich lokal angewendeter Behandlungen
und Antibiotika nicht gebessert hat.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Morea sanol beachten?

Morea sanol darf nicht eingenommen werden,

Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Anwendung von Morea sanol beginnen, wenn einer

der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt kann Ihnen dann raten, eine andere Behandlung

anzuwenden:

. wenn Sie ein anderes hormonales Verhiitungsmittel benutzen.

. wenn Sie an einem Blutgerinnsel in lhrem Bein (Thrombose), lhrer Lunge (Lungenembolie)
oder einem anderen Korperteil leiden (oder jemals gelitten haben).
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. wenn Sie eine Krankheit haben (oder friher einmal gehabt haben), die Vorbote eines
Herzinfarkts (z. B. Angina pectoris, die starke Brustschmerzen verursacht) oder eines
leichten Schlaganfalls (transitorische ischamische Attacke) sein kann.

. wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben (oder friiher einmal gehabt haben).

wenn Sie Beschwerden haben, welche das Risiko flir Blutgerinnsel in lhren Arterien

erhdéhen kénnen. Dies gilt fur die folgenden Beschwerden:
- Zuckerkrankheit mit GefaBveranderungen
- stark erhdhter Blutdruck
- stark erhdhte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride)

wenn Sie Probleme mit der Blutgerinnung (z. B. Protein-C-Mangel) haben.

wenn Sie an Migrane mit Sehstorungen leiden (oder friher einmal gelitten haben).

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

wenn Sie allergisch gegen Cyproteronacetat, Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine Allergie kann durch

Juckreiz, Hautausschlag oder ein geschwollenes Gesicht erkannt werden.

. wenn Sie Leberfunktionsstérungen oder eine Gelbsucht haben oder hatten.
wenn Sie ein Meningeom haben oder bereits friiher ein Meningeom (ein normalerweise
gutartiger Tumor in der Gewebeschicht zwischen Gehirn und Schadel) festgestellt wurde.

. wenn bei lhnen Risikofaktoren flr eine arterielle Thrombose vorliegen.

. wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben oder in der
Vergangenheit hatten.

. wenn Sie einen (gut- oder bdsartigen) Tumor in der Leber haben oder in der Vergangenheit
hatten.

o wenn bei Ihnen schwere oder mehrere Risikofaktoren fur vendse oder arterielle Thrombosen
vorliegen, kann dies ebenfalls eine Gegenanzeige darstellen. Siehe ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®.

. wenn bei lhnen hormonabhangige bdsartige Krebserkrankungen der Geschlechtsorgane, der
Brust oder der Leber vorliegen oder dies vermutet wird.

o bei nicht abgeklarten Blutungen aus der Scheide.

. wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und
Dasabuvir enthalten, einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Morea sanol zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Morea sanol sollte nicht zur Behandlung von Mannern angewendet werden.
Besondere Patientengruppen

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Morea sanol ist nicht flr Frauen vorgesehen, die bisher noch keine Monatsblutung (Menstruation)
hatten.

Anwendung bei é&lteren Frauen
Morea sanol ist nicht flr eine Anwendung nach den Wechseljahren (Menopause) angezeigt.

Anwendung bei Frauen mit Leberfunktionsstérungen

Morea sanol darf solange nicht von Frauen mit schweren Lebererkrankungen eingenommen
werden, bis sich die Leberfunktionswerte wieder normalisiert haben. Siehe auch ,Morea sanol darf
nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®.

Anwendung bei Frauen mit Nierenfunktionsstérungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt. Auf Grund der verfliigbaren Daten besteht keine Notwenigkeit die
Behandlung zu wechseln.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Morea sanol einnehmen.



Wann sollten Sie lhren Arzt aufsuchen?

Sie sollten lhren Arzt in den folgenden Fallen sofort aufsuchen:

° bei Veranderungen in lhrer Gesundheit (oder der lhrer direkten Familie) in Verbindung mit
zuvor in dieser Gebrauchsinformation erwdhnten Aspekten (siehe ,Morea sanol darf nicht
eingenommen werden" und ,Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen").
wenn Sie einen Knoten in |Ihrer Brust entdecken.

° wenn Sie mit der Einnahme anderer Arzneimittel beginnen (siehe ,Einnahme von Morea
sanol zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

. mindestens 4 Wochen vor einer Operation oder wenn Sie eine Weile bettlagerig sind oder
nicht laufen kénnen.
erneutes Auftreten oder Verschlimmerung unregelmaRiger Blutungen.

. wenn Sie in der ersten Woche des Blisters Tabletten vergessen haben und in den 7 Tagen
vor der ausgelassenen Tablette Geschlechtsverkehr hatten.

. wenn Sie zweimal hintereinander Ihre Periode nicht bekommen haben (beginnen Sie nicht
ohne die Erlaubnis Ihres Arztes mit einem neuen Blister).

Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf,
wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken. Die Symptome sind
in Abschnitt 2 unter ,,Blutgerinnsel (Thrombose)“ beschrieben.

Bitte beachten Sie, dass die zuvor beschriebenen Situationen an anderer Stelle in dieser
Gebrauchsinformation genauer beschrieben werden.

Morea sanol wirkt auch als orales Verhitungsmittel. Sie und |hr Arzt muissen alle Punkte
berlicksichtigen, die normalerweise flr eine sichere Anwendung oraler hormonaler
Verhitungsmittel gelten.

Fir héhere Dosen von Cyproteronacetat (25 mg pro Tag und dartber) wurde ein erhdhtes Risiko
fur die Entstehung eines gutartigen Gehirntumors (Meningeom) berichtet. Wird bei |hnen ein
Meningeom festgestellt, wird lhr Arzt alle cyproteronacetathaltigen Arzneimittel vorsichtshalber
absetzen, einschliel3lich Morea sanol (siehe Abschnitt ,Morea sanol darf nicht eingenommen
werden®). Morea sanol sollte nicht zur Behandlung von Mannern angewendet werden.

Blutgerinnsel (Thrombose)

Bei der Einnahme von Morea sanol kann das Risiko fur ein Blutgerinnsel (eine so genannte
Thrombose) leicht erhéht sein. Die Wahrscheinlichkeit flr ein Blutgerinnsel wird durch die
Einnahme von Morea sanol im Vergleich zu Frauen, die weder Morea sanol noch eine andere
Anti-Baby-Pille nehmen, nur leicht erhéht. Es erfolgt nicht immer eine vollstdndige Erholung und 1-
2% der Falle kénnen todlich verlaufen.

Blutgerinnsel in einer Vene

Ein Blutgerinnsel in einer Vene (eine so genannte ,Venenthrombose®) kann die Vene verstopfen.
Dies kann in den Venen der Beine, Lunge (Lungenembolie) oder eines anderen Organs passieren.

Bei Anwendung einer kombinierten Pille ist das Risiko einer Frau zur Bildung solcher Gerinnsel im
Vergleich zu einer Frau, die keine kombinierte Pille einnimmt, erhdht. Das Risiko, in einer Vene ein
Blutgerinnsel zu bilden, ist im ersten Jahr der Pillenanwendung am gréfiten. Das Risiko ist nicht so
grold wie dasjenige, wahrend einer Schwangerschaft ein Blutgerinnsel zu bekommen.

Das Risiko von Blutgerinnseln in einer Vene bei Anwenderinnen einer kombinierten Pille steigt
weiter:
. mit zunehmendem Alter.




o wenn Sie rauchen.

Wenn Sie ein hormonales Verhiitungsmittel wie Morea sanol einnehmen, wird lhnen
dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren, vor allem, wenn Sie élter als 35 Jahre
sind.

° wenn ein naher Verwandter in jungen Jahren ein Blutgerinnsel in einem Bein, der Lunge
oder einem anderen Organ hatte.

o wenn Sie Ubergewichtig sind.

o wenn Sie sich einer Operation unterziehen muissen, oder wenn Sie aufgrund einer
Verletzung oder Erkrankung langere Zeit bettlagerig gewesen sind, oder wenn lhr Bein
eingegipst ist.

o bei oberflachlichen Venenentziindungen und Krampfadern. Es ist noch nicht geklart, ob
diese Erkrankungen das Risiko einer Thrombose erhdhen.

Wenn dies auf Sie zutrifft, ist es wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, dass Sie Morea sanol
anwenden, da die Behandlung unter Umstdnden abgesetzt werden muss. lhr Arzt kann Sie
anweisen, die Anwendung von Morea sanol mehrere Wochen vor einer Operation oder wenn Sie
nur eingeschrankt beweglich sind, einzustellen. lhr Arzt wird lhnen au3erdem mitteilen, wann Sie
die Anwendung von Morea sanol wieder aufnehmen kénnen, nachdem Sie wieder auf den Beinen
sind.

Blutgerinnsel in einer Arterie

Ein Blutgerinnsel in einer Arterie kann schwerwiegende Probleme verursachen. So kann ein
Blutgerinnsel in einer Herzarterie z. B. einen Herzinfarkt oder in einer Hirnarterie einen
Schlaganfall verursachen.

Die Anwendung einer kombinierten Pille wurde mit einem erhéhten Risiko fir Blutgerinnsel in den
Arterien verbunden. Dieses Risiko steigt weiter:
. mit zunehmendem Alter.
. wenn Sie rauchen.
Wenn Sie ein hormonales Verhiitungsmittel wie Morea sanol einnehmen, wird lhnen
dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhoéren, vor allem, wenn Sie élter als 35 Jahre
sind.
wenn Sie Ubergewichtig sind.
wenn Sie hohen Blutdruck haben.
wenn ein naher Verwandter in jungen Jahren einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatte.
wenn Sie erhdhte Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride) haben.
wenn Sie Migrane bekommen.
wenn Sie ein Herzproblem (Herzklappenfehler, Herzrhythmusstérungen) haben.

Symptome fir Blutgerinnsel

Beenden Sie sofort die Einnahme der Tabletten und suchen Sie unverziiglich lhren Arzt auf,
wenn Sie moégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich bemerken, wie z. B.:

. plétzlich auftretender Husten unklarer Ursache;

starke Schmerzen in der Brust, die in den linken Arm ausstrahlen konnen;

Atemnot;

ungewohnte, starke oder langer anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlimmerung von
Migrane;

teilweiser oder volliger Sehverlust oder Sehen von Doppelbildern;

undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen;

plétzliche Veranderungen des Hor-, Geruch- oder Geschmackvermdgens;

Schwindel oder Ohnmachtsanfalle;

Schwache- oder Taubheitsgefiihl in einem Korperteil;

starke Bauchschmerzen;

starker Schmerz oder Schwellung eines Beines.




Nach einem Blutgerinnsel kommt es nicht immer zu einer vollstandigen Erholung. Selten kénnen
schwerwiegende dauerhafte Behinderungen auftreten oder das Blutgerinnsel zum Tode fiihren.

Frauen weisen direkt nach einer Geburt ein erhdhtes Risiko fur Blutgerinnsel auf, weshalb Sie
Ihren Arzt fragen sollten, wie rasch nach der Entbindung Sie mit der Einnahme von Morea sanol
anfangen konnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Falle auf Sie zutrifft, da in diesem
Fall Morea sanol nicht fir Sie geeignet sein kdnnte.

Andere Krankheiten, bei denen Gefallstérungen auftreten kdnnen, sind das PCO-Syndrom
(polyzystisches Ovarialsyndrom, eine Stérung der Ei-Reifung, bei dem es auch haufig zu einem
starken Haarwachstum kommt), SLE (systemischer Lupus erythematodes, eine Erkrankung des
Immunsystems), HUS (hamolytisch-uramisches Syndrom: Krankheit des Blutes, die zu
Nierenversagen flhren kann), chronisch-entziindliche Darmerkrankungen (Crohn-Krankheit oder
Colitis ulcerosa) und Sichelzellenanamie (eine besondere Blutkrankheit).

Morea sanol und Krebs
Brustkrebs wird bei Frauen, die die ,Pille* einnehmen, geringfigig haufiger festgestellt als bei
Frauen gleichen Alters, die die ,Pille” nicht einnehmen.

Zehn Jahre nach Absetzen der ,Pille” ist das Risiko, einen Brustkrebs zu entdecken, das gleiche
wie bei Frauen, die niemals die ,Pille“ eingenommen haben. Es ist nicht sicher, ob die ,Pille” die
Ursache fur das erhohte Brustkrebsrisiko ist. Der Unterschied kann auch dadurch bedingt sein,
dass Frauen, die die ,Pille” nehmen, haufiger untersucht werden, so dass der Brustkrebs friher
entdeckt wird. Je friher der Krebs diagnostiziert wird, desto besser sind die Heilungschancen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und noch seltener bdsartige Lebertumoren bei
,Pillenanwenderinnen” festgestellt. Lebertumoren kdénnen zu lebensbedrohlichen Blutungen im
Bauchraum fuhren. Wenn bei Ihnen starke Oberbauchschmerzen auftreten, missen Sie deshalb
unverziglich Ihren Arzt aufsuchen.

Etwas haufiger wurde Uber ein erhéhtes Gebarmutterhalskrebs-Risiko bei Langzeitanwendung der
,Pille” berichtet. Es ist aber unsicher, ob dieses erhohte Risiko durch die ,Pille“ verursacht ist, da
auch das Sexualverhalten und andere Faktoren eine Rolle spielen kénnen. Die Hohe des
Einflusses auf die Entwicklung von Gebarmutterhalskrebs ist noch unklar. Es ist ziemlich sicher,
dass die wichtigste Ursache flir Gebarmutterhalskrebs eine langer dauernde Infektion mit dem
sogenannten humanen Papillomavirus (HPV) ist.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der Warnhinweise auf Sie zutrifft oder friiher zutraf.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Morea sanol anwenden, berichten tber
Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken fihren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie méglich von lhrem Arzt medizinisch
beraten.

Weitere Umstande

Unter bestimmten Umstanden kann eine zusétzliche Kontrolle wahrend der Anwendung der
kombinierten Pille notwendig sein. Falls einer der folgenden Risikofaktoren bei lhnen vorliegt,
informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen. Er wird
Ihnen das Ausmal} des Risikos erklaren.

. Wenn Sie unter Krampfanfallen (Epilepsie) leiden.
. Wenn jemand in Ihrer unmittelbaren Familie Brustkrebs hat/hatte.
° Wenn bei lhnen Erkrankungen der Leber oder der Gallenblase vorliegen.



Wenn bei lhnen eine vererbte Form der Schwerhérigkeit vorliegt (Otosklerose).

. Wenn Sie ein Chloasma haben oder jemals hatten (gelblich-braune Pigmentflecken, vor
allem im Gesicht; auch bekannt als Schwangerschaftsflecken). In diesem Fall sollten Sie
direkte Sonneneinstrahlung oder ultraviolettes Licht (z. B. im Solarium) vermeiden.

° Wenn Sie an einem hereditiren Angioddem leiden (vorlibergehende Anfalle von
Flissigkeitsansammlungen und Juckreiz der Haut und/oder Schleimhaute, haufig als
allergische Reaktion). Arzneimittel, die Ostrogene enthalten kénnen Symptome eines
Angioddems verursachen oder verstarken. Setzen Sie sich sofort mit |hrem Arzt in
Verbindung, wenn bei Ihnen Symptome eines Angioédems, wie Schwellungen des Gesichts,
der Zunge oder des Rachens und/oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusammen
mit Atemschwierigkeiten auftreten.

Falls sich einer dieser Zustande verschlechtert oder wahrend der Anwendung von Morea sanol bei
lhnen zum ersten Mal auftritt, kontaktieren Sie bitte |hren Arzt.

Allgemeine Anmerkungen:

In der vorliegenden Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in
denen Sie die Anwendung von Morea sanol beenden sollen oder in denen die Zuverlassigkeit von
Morea sanol herabgesetzt sein kann.

In diesen Fallen sollten Sie entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusatzliche
empfangnisverhitende Methoden (nicht-hormonale Verhlitungsmethoden) anwenden, wie ein
Kondom oder eine andere Barrieremethode. Wenden Sie keine Kalender- oder
Temperaturmethode an: Diese kdnnen unverlasslich sein, da Morea sanol die monatlichen
Veranderungen der Korpertemperatur und der Schleimhaut im Gebarmutterhals beeinflussen
kann.

Orale Kontrazeptiva einschlieRlich Morea sanol, bieten keinen Schutz vor HIV-Infektionen (AIDS)
oder anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Einnahme von Morea sanol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

lhr Arzt oder Apotheker kann lhnen sagen, ob und wie lange Sie noch eine zusatzliche
Verhiutungsmethoden anwenden sollten (z. B. Kondome). Oder ob Sie die Anwendung lhres
weiteren Arzneimittels, das Sie brauchen, wechseln miissen.

Morea sanol darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel
einnehmen, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da diese die
Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests erhéhen kdnnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Einige Arzneimittel

. koénnen Einfluss auf die Konzentration von Morea sanol im Blut haben.
o kénnen die empfangnisverhitende Wirkung verringern.

o kénnen unerwartete Blutungen auslésen.

Dazu gehdren:
o Arzneimittel zur Behandlung
- der Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Topiramat);
- der Tuberkulose (z. B. Rifampicin);
- von HIV- und Hepatitis C Virus-Infektionen (sogenannte Protease- und nicht-
nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer wie Ritonavir, Nevirapin,
Efavirenz);
- von Pilzerkrankungen (z. B. Griseofulvin, Ketokonazol);
- von Arthritis, Arthrose (Etoricoxib);




- von hohem Blutdruck in den Blutgefal3en der Lunge (Bosentan);
o das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut (Hypericum perforatum).

Morea sanol kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.:

. Arzneimittel, die Cyclosporin (ein Arzneimittel, das nach einer Organtransplantation
verabreicht wird, um eine AbstoRung zu vermeiden) oder

. Lamotrigin (ein Antiepileptikum) enthalten. Eine verringerte Wirkung von Lamotrigin kann zu
einer erhdhten Anzahl von Epilepsieanfallen fihren.

. Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen).
Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/oder Muskelkrampfen).

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

Ungefahr zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Morea sanol wieder begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,Morea sanol darf nicht eingenommen werden®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Morea sanol darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn Sie wahrend
der Anwendung von Morea sanol schwanger werden, missen Sie das Arzneimittel sofort
absetzen.

Morea sanol darf wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie ein Medikament einnehmen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind nicht zu
erwarten.

Morea sanol enthilt Lactose-Monohydrat und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Morea sanol daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Morea sanol einzunehmen?
Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Morea sanol einnehmen muissen.

Morea sanol wirkt empféngnisverhiitend. Wenn Sie Morea sanol einnehmen, sollten Sie deshalb
nicht zusétzlich ein hormonelles Empfangnisverhlitungsmittel einnehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten taglich zur gleichen Zeit, vorzugsweise am Abend, mit etwas
Flussigkeit.

Jeder Blisterstreifen enthalt 21 Tabletten. Beginnen Sie mit einer Tablette am richtigen Tag der
Woche. Wenn Sie z. B. an einem Mittwoch beginnen, beginnen Sie mit einer Tablette, die mit ,Mi“
gekennzeichnet ist. Nach der Einnahme der ersten Tablette nehmen Sie jeden Tag eine Tablette
entsprechend der Pfeilrichtung. Nachdem Sie alle 21 Tabletten der Packung eingenommen haben,
folgen 7 Tage, an denen Sie keine Tabletten einnehmen. Wahrend dieser 7 tablettenfreien Tage
sollte lhre Periode beginnen. Diese sogenannte ,Entzugsblutung® beginnt im Allgemeinen am 2.
oder 3. Tag des tablettenfreien Intervalls.

Beginnen Sie mit lhrem nachsten Blisterstreifen Morea sanol am 8. Tag nach Ihrer letzten
Tablette, auch wenn Sie noch Blutungen haben. Die Einnahme der Tabletten eines neuen
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Blisterstreifens beginnt an demselben Wochentag wie im vorherigen Blisterstreifen und auch lhre
Blutung wird jeden Monat nahezu an denselben Tagen auftreten.

Wenn Sie Morea sanol wie vorgegeben einnehmen, besteht auch wahrend der 7-tagigen Pause
ein Empfangnisschutz.

Beginn lhres ersten Blisterstreifens

Sie haben im (in den) vergangenen Monat(en) keine empféngnisverhiitende ,Pille®
eingenommen

Nehmen Sie die erste Tablette am 1. Tag Ihres Zyklus (dies ist der erste Tag |hrer Periode).
Wenn Sie am ersten Tag lhrer Periode mit der Einnahme von Morea sanol beginnen, beginnt
der Empfangnisschutz sofort. Wenn Sie es vorziehen, am Tag 2 bis Tag 5 |hrer Periode zu
beginnen, sollten Sie wahrend der ersten 7 Tage zusatzliche empfangnisverhutende
Malnahmen anwenden (wie z. B. ein Kondom).

Wechsel von einer anderen kombinierten Pille

Sie kénnen mit der Einnahme von Morea sanol am Tag nach der letzten Tablette der
vorherigen ,Pille” beginnen (also ohne Unterbrechung zwischen den Packungen).

Wenn |hre vorherige ,Pille“ auch wirkstofffreie Tabletten enthielt, sollten Sie Morea sanol
direkt im Anschluss an die wirkstoffhaltigen Tabletten lhrer vorherigen ,Pille“ einnehmen.
(Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, welche Tabletten die wirkstoffhaltigen sind, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker).

Wenn Sie lhre vorherige ,Pille“ korrekt eingenommen haben, kénnen Sie auch spater
anfangen, aber niemals spater als am Tag nach dem Ublichen tablettenfreien Intervall lhrer
vorherigen ,Pille” (oder nach dem letzten Tag der wirkstofffreien Tabletten Ihrer vorherigen
,Pille”).

Wechsel von einem Vaginalring oder einem empféngnisverhiitenden Pflaster

Wenn Sie einen Vaginalring oder ein empfangnisverhitendes Pflaster angewendet haben,
sollten Sie am Besten an dem Tag mit der Einnahme von Morea sanol beginnen, an dem
der Ring bzw. das Pflaster entfernt wurde, aber auf jeden Fall nicht spater als an dem Tag,
an dem ein neuer Ring eingesetzt oder ein neues Pflaster aufgebracht werden sollte.

Wechsel von der Minipille

Sie kénnen von einem Tag auf den anderen zu Morea sanol wechseln, missen dann aber
wahrend der ersten 7 Tage zusatzliche empfangnisverhitende Malhahmen anwenden (wie
z. B. ein Kondom).

Wechsel von injizierbaren Empféangnisverhlitungsmitteln, Implantaten oder
Intrauterinpessaren mit Hormonabgabe

Beginnen Sie mit der Einnahme von Morea sanol an dem Tag, an dem die nachste Injektion
vorgesehen ware, oder an dem Tag, an dem das Implantat oder das Intrauterinpessar mit
Hormonabgabe gewechselt werden sollte. Wahrend der ersten 7 Tage sollten Sie aber
zusatzliche empfangnisverhitende Mallinahmen anwenden (wie z. B. ein Kondom).

Nach einer Geburt

Wenn Sie nicht stillen, wird empfohlen, 21 bis 28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme zu
beginnen. Wenn Sie spater als 28 Tage nach der Geburt mit der Einnahme beginnen, sollten
Sie wahrend der ersten 7 Tage zusatzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisverhitung
anwenden. Wenn Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme
von Morea sanol eine Schwangerschaft ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung
abgewartet werden.

Zur Anwendung in der Stillzeit siehe Abschnitt ,Stillzeit”.

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
Folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes.
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Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie Morea sanol einnehmen sollen. Die Dauer der
Behandlung mit Morea sanol richtet sich nach dem Schweregrad der Symptome (fettige Haut,
Akne oder UbermaRiger Haarwuchs). Die Behandlung dauert gewdhnlich mehrere Monate.

Es wird empfohlen, die Behandlung mit Morea sanol 3 bis 4 Zyklen (Monate), nachdem die fettige
Haut, Akne oder der tbermafige Haarwuchs abgeklungen sind, zu beenden und das Arzneimittel
nicht nur zur Empfangnisverhitung weiter einzunehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, damit lhre Therapie iberdacht wird, wenn:

. Ihre schwere Akne oder Seborrhé sich nach mindestens 6-monatiger Behandlung nicht
bessert.
. Ihr Hirsutismus sich nach mindestens 12-monatiger Behandlung nicht bessert.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Morea sanol zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Morea sanol eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge Morea sanol eingenommen haben, als Sie sollten, kann dies zu
Ubelkeit, Erbrechen und vaginalen Blutungen filhren. Es gibt keine Beobachtungen von
ernsthaften Nebenwirkungen nach einer Einnahme gréRerer Mengen Morea sanol. Sollte ein Kind
eine grolRe Zahl Tabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie zu viele Morea sanol Tabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol vergessen haben

1)  Wenn eine Tablette nicht mehr als 12 Stunden zu spat eingenommen wurde, sollte der
Empfangnisschutz nicht beeintrachtigt sein, wenn Sie die vergessene Tablette sofort
einnehmen und die Einnahme der verbleibenden Tabletten zur gewohnten Zeit fortsetzen.

2) Wenn eine Tablette mehr als 12 Stunden zu spat eingenommen wurde, kann die
empfangnisverhitende Wirkung abgeschwacht sein. Das Vergessen mehrerer aufeinander
folgender Tabletten kann die empfangnisverhitende Wirkung weiter vermindern. Das Risiko
eines ungenugenden Empfangnisschutzes ist am grof3ten, wenn die Einnahme der Tabletten
am Anfang oder am Ende des Blisterstreifens vergessen wurde.

Folgen Sie den nachfolgenden Anweisungen:

° Wenn Sie mehr als eine Tablette in der aktuellen Blisterpackung vergessen haben
Bitten Sie Ihren Arzt um Rat.

. Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol in der 1. Woche vergessen haben
Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette sofort, auch wenn dies die Einnahme von 2
Tabletten zum gleichen Zeitpunkt bedeutet. Nehmen Sie die nachsten Tabletten zur
gewohnten Zeit ein, verwenden Sie aber fur die nachsten 7 Tage eine zusatzliche Methode
der Empfangnisverhiitung. Falls Sie in der Woche vor der vergessenen
Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, muss die Méglichkeit einer Schwangerschaft
in Betracht gezogen werden. Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

. Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol in der 2. Woche vergessen haben
Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette sofort, auch wenn dies die Einnahme von 2
Tabletten zum gleichen Zeitpunkt bedeutet. Nehmen Sie die nachsten Tabletten zur
gewohnten Zeit ein. Der empfangnisverhutende Schutz ist nicht beeintrachtigt; Sie missen
keine zusatzlichen empfangnisverhitenden Ma3nahmen anwenden.

. Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol in der 3. Woche vergessen haben
Sie haben zwei Mdglichkeiten:
1) Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort, auch wenn dies die Einnahme von 2
Tabletten zum gleichen Zeitpunkt bedeutet. Nehmen Sie die nachsten Tabletten zur
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gewohnten Zeit ein. Beginnen Sie mit dem nachsten Blisterstreifen am nachsten Tag
ohne Pause. Sie werden wahrscheinlich keine Periode bekommen, bevor Sie die
Einnahme des zweiten Blisterstreifens beendet haben. Wahrend der Einnahme des
zweiten Blisterstreifens kdnnen aber Schmierblutungen oder Blutungen auftreten.

2) Nehmen Sie keine Tabletten mehr aus dem angebrochenen Blisterstreifen und
beginnen Sie mit der Einnahme von Tabletten nach einem 7-tagigen tablettenfreien
Intervall (beachten Sie, dass Sie den ,vergessenen® Tag mit einrechnen mussen!).
Wenn Sie an Ihrem Ublichen Tag beginnen mdéchten, kdnnen Sie auch nach einem
weniger als 7-tdgigen tablettenfreien Intervall beginnen.

Wenn Sie einen dieser beiden Vorschlage befolgen, wird der Empfangnisschutz bei lhnen
bestehen bleiben.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und es kommt wahrend des ersten normalen tablettenfreien
Intervalls zu keiner Blutung, muss die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit einem neuen Blisterstreifen beginnen.

Oder als Diagramm:

Y

F Sie lhren Arzt Rat.
Wenn Sie mehr als 1 ragen sie faren Arzt um Ra

Tablette vergessen

haben A

ja
A

In der 1. Woche
Hatten Sie Geschlechtsverkehr in der

Woche vor der vergessenen Tablette?

A 4
A 4

Nehmen Sie die ,vergessene" Tablette ein;
wenden Sie 7 Tage eine zusatzliche
empfangnisverhitende Methode an
(Kondome) und nehmen Sie die Tabletten
wie gewohnt weiter.

Wenn Sie nur 1

Tablette vergessen Nehmen Sie die ,vergessene" Tablette ein;
haben (mehr als 12 nehmen Sie die Tabletten wie gewohnt
Stunden danach) In der 2. Woche weiter.

|

Nehmen Sie die ,vergessene" Tablette ein;
Nehmen Sie die Tabletten wie gewohnt
—» | weiter; beginnen Sie den nachsten
Blisterstreifen ohne Pause.

Y

oder

In der 3 Woche

Beenden Sie den Blisterstreifen sofort;
beginnen Sie eine tablettenfreie Woche
(niemals langer als 7 Tage, den
Lvergessenen" Tag mit eingerechnet);
setzen Sie die Einnahme mit dem nachsten
Blisterstreifen fort.

Y
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Was sollten Sie tun, wenn Sie erbrechen miissen oder starken Durchfall bekommen?

Wenn Sie innerhalb von 3 — 4 Stunden nach der Tabletteneinnahme erbrechen miissen oder
starken Durchfall haben, werden die wirksamen Bestandteile moglicherweise nicht vollstandig vom
Korper aufgenommen. Die Wirkung ist vergleichbar der bei einer vergessenen Tablette. Nehmen
Sie sobald wie mdglich nach Erbrechen oder Durchfall eine Extratablette aus einem neuen
Blisterstreifen, vorzugsweise innerhalb von 12 Stunden nach Ihrem normalen Einnahmezeitpunkt.
Wenn dies nicht moglich ist oder wenn 12 Stunden bereits vergangen sind, folgen Sie den
Anweisungen unter Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol vergessen haben®.

Was sollten Sie tun, wenn Sie lhre Periode verschieben mochten?

Sie koénnen lhre Periode (Entzugsblutung) verschieben, wenn Sie mit der Einnahme aus einem
neuen Blisterstreifen Morea sanol fortfahren ohne ein tablettenfreies Intervall. Sie kénnen alle
Tabletten des zweiten Blisterstreifens einnehmen oder friher mit der Einnahme aufhdren.
Wahrend der Einnahme des zweiten Blisterstreifens kdnnen Schmierblutungen (Blutstropfen oder
Blutflecken) oder Blutungen auftreten. Nach dem Ublichen tablettenfreien Intervall von 7 Tagen
beginnen Sie mit der Einnahme aus einem neuen Blisterstreifen.

Was sollten Sie tun, wenn Sie den ersten Tag lhrer Periode verschieben méchten?

Wenn Sie die Tabletten entsprechend den Anweisungen einnehmen, sollte Ihre
Periode/Entzugsblutung immer nahezu am gleichen Tag der Woche beginnen. Wenn Sie diesen
Tag andern moéchten, kénnen Sie das normale tablettenfreie Intervall zwischen zwei Blisterstreifen
verkurzen (aber niemals verlangern!). Wenn lhre Periode z. B. normalerweise am Freitag beginnt
und Sie dies auf Dienstag (3 Tage friher) andern mdchten, sollten Sie mit der Einnahme aus dem
neuen Blisterstreifen drei Tage friher als Ublich anfangen. Wenn Sie das tablettenfreie Intervall
sehr stark verkirzen (z. B. 3 Tage oder weniger), kann es sein, dass Sie wahrend dieses
tablettenfreien Intervalls keine Entzugsblutung haben. Es kénnen Schmierblutungen (Blutstropfen
oder Blutflecken) oder Blutungen auftreten.

Was sollten Sie tun, wenn Sie unerwartete Blutungen haben?

Wie bei allen ,Pillen kénnen wahrend der ersten Monate gelegentlich unerwartete Blutungen
auftreten (Schmierblutungen oder Blutungen). Es ist mdglich, dass Sie Monatsbinden brauchen.
Nehmen Sie die Tabletten weiter ein. Der unregelmaRige Blutverlust hért normalerweise auf, wenn
sich lhr Kérper an Morea sanol gewohnt hat (nach ca. 3 Blisterstreifen). Sollte dies langer dauern,
sich verschlechtern oder wieder anfangen, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Was sollten Sie tun, wenn lhre Periode ausbleibt?

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemall eingenommen haben, nicht krank waren und keine
anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist es sehr unwahrscheinlich, dass Sie schwanger
sind. Sie konnen dann mit dem nachsten Blisterstreifen fortfahren.

Sollte aber die Periode zweimal hintereinander ausbleiben, kann es sein, dass Sie schwanger
sind. Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt. Fangen Sie keinen neuen Blisterstreifen von Morea sanol
an, bevor lhr Arzt festgestellt hat, dass Sie nicht schwanger sind.

Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Morea sanol beenden, kénnen die Probleme, deretwegen Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels begonnen haben, wieder auftreten.

Sie kénnen die Einnahme von Morea sanol zu jedem Zeitpunkt beenden. Einige Tage nachdem
Sie die Tabletteneinnahme beendet haben, werden Sie wahrscheinlich eine Entzugsblutung
bekommen wie im tablettenfreien Intervall. Dies hangt von der Anzahl der Tabletten ab, die Sie
eingenommen haben, bevor Sie die Einnahme beendet haben.

Wenn Sie nicht schwanger werden moéchten, fragen Sie lhren Arzt nach einem anderen
verlasslichen Empfangnisschutz.

Wenn Sie die Tabletten absetzen, weil Sie ein Kind bekommen mochten, warten Sie am Besten,
bis Sie eine normale Periode haben, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden (dies ist nicht mit
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einer Entzugsblutung gleichzusetzen, wie Sie sie nach Einnahme der letzten Morea sanol -
Tabletten bekommen). Sie kénnen dann einfacher ausrechnen, wann die Geburt stattfindet.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwerwiegende Nebenwirkungen in Verbindung mit der Einnahme von Morea sanol sind im
Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®, ,Blutgerinnsel (Thrombose)“ und ,Morea
sanol und Krebs" beschrieben. Lesen Sie diese Abschnitte fir mehr Information und kontaktieren
Sie bei Bedarf sofort lhren Arzt.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen wurden unter der Einnahme von Morea sanol berichtet. Diese
Nebenwirkungen kénnen vor allem in den ersten Monaten nach Beginn der Einnahme auftreten.
Gewohnlich verschwinden sie nach einiger Zeit:

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf (kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen):

o Kopfschmerzen

Veranderung des Koérpergewichtes (Zunahme)

Bauchschmerzen

Empfindliche und schmerzhafte Briste

Stimmungsanderungen einschliel3lich Depressionen

Die folgenden Nebenwirkungen treten gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

o Migréne

Hautausschlag

Hautausschlag mit Juckreiz

FlUssigkeitseinlagerung

Brustvergréerung

vermindertes sexuelles Interesse

Die folgenden Nebenwirkungen treten selten auf (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen):

o Veranderung des Korpergewichtes (Abnahme)

Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

Hautausschlag mit roten und schmerzhaften Knétchen

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Scheiden- und Brustdrisenausflusses

Zunahme des Geschlechtstriebs

Blutgerinnsel in einer Vene

Die Haufigkeit folgender Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

. Erh6hung des Blutdrucks

Falls Sie unter einem angeborenen Angioodem leiden, konnen die Symptome des
Angioddems durch Arzneimittel, die bestimmte weibliche Sexualhormone (Ostrogen)
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enthalten, ausgelost oder verschlechtert werden (siehe Abschnitt ,Wann sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen?*)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das in Anhang V aufgefiuhrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Morea sanol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter ,www.bfarm.de/arzneimittelentsorqung".

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Morea sanol enthalt
Die Wirkstoffe sind: Cyproteronacetat und Ethinylestradiol.
1 Uberzogene Tablette enthalt 2 mg Cyproteronacetat und 0,035 mg Ethinylestradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Talkum;

Tablettenliberzug: Sucrose, Calciumcarbonat, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Povidon K90,
Glycerol 85 %, Montanglycolwachs

Wie Morea sanol aussieht und Inhalt der Packung
Morea sanol ist eine weilde, runde, bikonvexe Uberzogene Tablette.

Morea sanol ist in PVC/Alu-Kalenderpackungen mit 21, 3 x 21 und 6 x 21 Uberzogenen Tabletten
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutische Unternehmer
Apontis Pharma GmbH & Co. KG
Alfred-Nobel-Stralte 10

40789 Monheim

Telefon: 02173/8955-4949
Telefax: 02173/8955-4941

Hersteller

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Déanemark: Vreya

Deutschland: Morea sanol

Finnland: Vreya

Niederlande: Ethinylestradiol 0,035 mg/Cyproteronacetaat 2 mg
Slowakei: Vreya

Tschechische Republik: Vreya

Ungarn: Cypromix

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2020.



