Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Munalea® 30 0,03mg/0,15mg Filmtabletten
Desogestrel/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Munalea® 30 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Munalea® 30 beachten?
Wie ist Munalea® 30 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Munalea® 30 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Munalea® 30 und wofiir wird es angewendet?

Munalea® 30 ist ein Kombinationspraparat zur oralen Empfangnisverhiitung, auch ,die Pille
genannt. Jede Tablette enthalt eine geringe Menge von zwei verschiedenen weiblichen
Geschlechtshormonen, und zwar Desogestrel (ein Gelbkoérperhormon) und Ethinylestradiol
(ein Ostrogen). Diese beiden Hormone verhindern eine Schwangerschaft und zwar genau
so, wie lhre naturlichen Hormone wahrend einer Schwangerschaft.

Die kombinierte Pille schiitzt Sie auf drei verschiedene Arten davor, schwanger zu werden.

Diese Hormone:

1. unterbinden den monatlichen Eisprung (Ovulation).

2. verdicken den Schleim am Gebarmuttereingang, sodass Spermien schlechter bis zum Ei
vordringen kénnen.

3. verandern die Beschaffenheit der Gebarmutterschleimhaut, um eine Einnistung des
befruchteten Eies zu erschweren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Munalea® 30 beachten?

Allgemeine Informationen

Bevor Sie mit der Einnahme von Munalea® 30 beginnen kénnen, wird Ihnen Ihr Arzt einige
Fragen zu lhrer eigenen Krankengeschichte und zu der lhrer nahen Verwandten stellen.
Aulerdem wird der Arzt den Blutdruck messen und, je nach persénlichem Zustand,
mdglicherweise weitere Tests durchflhren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene Situationen beschrieben, in denen Sie
die Einnahme von Munalea® 30 abbrechen miissen oder in denen die Pille weniger wirksam
sein kann. In solchen Situationen sollten Sie keinen Geschlechtsverkehr haben oder



zusatzlich nichthormonelle Verhitungsmethoden (wie z. B. ein Kondom oder eine andere
Barrieremethode) anwenden. Verwenden Sie nicht die Kalender- oder Temperaturmethode,
da die naturliche Temperaturschwankung und die ubliche Veranderung des Schleims im
Gebarmutterhals wahrend des Zyklusverlaufs durch Munalea® 30 beeintrachtigt werden und
diese Methoden dadurch unzuverlassig sein kénnen.

Wie andere hormonelle Verhiitungsmittel bietet Munalea® 30 keinen Schutz vor HIV-
Infektionen (AIDS) oder anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten.

Munalea® 30 darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefall der Beine (Thrombose), Lunge
(Lungenembolie) oder einem anderen Organ haben (oder in der Vergangenheit hatten)

- wenn Sie einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben (oder in der Vergangenheit hatten)

- wenn Sie eine Erkrankung haben (oder jemals hatten), die erste Anzeichen sein kdnnte
fur einen Herzinfarkt (wie z. B. Angina pectoris, die starke Schmerzen in der Brust
verursachen kann) oder einen Schlaganfall (wie z. B. eine transitorische ischamische
Attacke, ein leichter Schlaganfall ohne bleibende Schaden)

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die das Risiko eines Blutgerinnsels in den Arterien
erhdhen kann. Dies gilt fur die folgenden Krankheiten:
— Diabetes mit GefaRveranderungen
— sehr hoher Blutdruck
— sehr hohe Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (z. B. Protein-C-Mangel)

- wenn Sie eine bestimmte Form der Migrane (mit sogenannten fokalen neurologischen
Symptomen) haben (oder hatten)

- wenn Sie eine Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) haben (oder hatten)

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben (oder hatten) und sich lhre Leberfunktion noch
nicht wieder normalisiert hat

- wenn Sie einen Lebertumor haben (oder hatten)

- wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Geschlechtsorgane haben (oder hatten) oder ein
entsprechender Verdacht besteht

- wenn bei Ihnen nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide auftreten

- wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Desogestrel oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In bestimmten Situationen ist wihrend der Einnahme von Munalea® 30 oder anderen

Kombinationspillen eine regelmaRige arztliche Untersuchung erforderlich. Informieren Sie

lhren Arzt, bevor Sie Munalea® 30 anwenden, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie

zutrifft. Wenden Sie sich auch an lhren Arzt, wenn eine der folgenden Situationen auf Sie

zutrifft, oder wenn wahrend der Einnahme von Munalea® 30 eines der nachstehenden

Symptome auftritt bzw. sich verschlimmert:

- wenn in der nahen Verwandtschaft jemand Brustkrebs hat oder hatte

- wenn Sie an einer Erkrankung der Leber oder der Gallenblase leiden

- wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden

- wenn Sie an Depressionen leiden

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

- wenn Sie an einer Blutkrankheit namens HUS (hamolytisch-uramisches Syndrom, was
Nierenschaden verursacht) leiden

- wenn Sie an einer Blutkrankheit namens Sichelzellenanamie leiden

- wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Einnahme von Munalea® 30 zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

- wenn Sie an einer Erkrankung des Immunsystems namens SLE (systemischer Lupus
erythematodes) leiden



- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die bei lhnen erstmals wahrend einer
Schwangerschaft oder einer vorangegangenen Anwendung von Sexualhormonen auftrat
(z. B. Horverlust oder eine Bluterkrankung, die Porphyrie genannt wird, Hautausschlag
mit Blaschen wahrend der Schwangerschaft (Schwangerschaftsherpes) oder eine
neurologische Erkrankung mit plétzlichen unkontrollierbaren Bewegungen von
Korperteilen (Sydenham-Chorea))

- wenn Sie Chloasma (eine Verfarbung der Haut, besonders im Gesicht oder Nacken, die
als ,Schwangerschaftsflecken® bezeichnet werden) haben oder jemals hatten. Wenn dies
zutrifft, sollten Sie Gbermafiges Sonnenlicht und UV-Strahlung meiden.

- Wenn Sie unter erblich bedingtem Angioddem leiden, da Produkte mit Ostrogenen die
Symptome verursachen oder verschlimmern kénnen. Suchen Sie sofort hren Arzt auf,
wenn Sie Symptome eines Angioddems bemerken, wie Schwellungen des Gesichts, der
Zunge und/oder des Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken bzw.
Nesselsucht verbunden mit Atemproblemen.

Die Pille und venése und arterielle Blutgerinnsel (Thrombose)

Venenthrombose

Frauen, die eine kombinierte Pille, darunter auch Munalea® 30, einnehmen, haben im
Vergleich zu Frauen, die keine empfangnisverhitende Pille einnehmen, ein erhéhtes Risiko,
eine vendse Thrombose (Bildung eines Blutgerinnsels in den Venen) zu entwickeln.
Wenn Sie Munalea® 30 einnehmen, haben Sie ein hoheres Risiko, eine venése Thrombose
zu entwickeln, als Frauen, die andere Kombipillen anwenden, die das Gelbkdrperhormon
Levonorgestrel enthalten.

Das Risiko von vendsen Thromboembolien bei Anwenderinnen von Kombipillen steigt:

- mit zunehmendem Alter

- wenn Sie Ubergewicht haben

- wenn ein naher Verwandter bereits in jungem Alter ein Blutgerinnsel in den Beinen, der
Lunge (Lungenembolie) oder in einem anderen Organ hatte

- wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, wenn Sie einen schweren Unfall
hatten oder wenn Sie fir langere Zeit nicht bewegungsfahig sind. Es ist wichtig, dass Sie
lhrem Arzt mitteilen, dass Sie Munalea® 30 einnehmen, denn es kénnte sein, dass die
Anwendung abgebrochen werden muss. lhr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie die
Einnahme von Munalea® 30 erneut beginnen kdnnen. Dies ist gewdhnlich ungefihr zwei
Wochen nachdem Sie wieder auf den Beinen sind.

Ihr Risiko, dass durch die Einnahme der Pille ein Blutgerinnsel entsteht, wird erhéht:

- Von 100.000 Frauen, die nicht die Pille nehmen und die nicht schwanger sind, entwickeln
pro Jahr etwa 5-10 ein Blutgerinnsel.

- Von 100.000 Frauen, die eine Pille wie Munalea® 30 nehmen, entwickeln pro Jahr etwa
20-40 ein Blutgerinnsel, die genaue Zahl ist unbekannt.

- Von 100.000 Frauen, die schwanger sind, entwickeln pro Jahr etwa 60 ein Blutgerinnsel.

Ein Blutgerinnsel in den Venen kann in die Lunge gelangen und Blutgefale blockieren (eine
so genannte Lungenembolie).

Wenn sich in den Venen Blutgerinnsel bilden, droht in 1-2 % der Falle ein tédlicher Verlauf.
Die Hohe des Risikos kann je nach Art der Pille, die Sie nehmen, variieren. Besprechen Sie
mit lhrem Arzt die verfligbaren Optionen.

Arterienthrombose

Die Einnahme von Kombinationspillen birgt ein erhdhtes Risiko einer Arterienthrombose
(Bildung eines Blutgerinnsels in den Arterien), beispielsweise in einem Blutgefall des
Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall).



Das Risiko von arteriellen Blutgerinnseln bei Anwenderinnen von Kombinationspillen steigt:

- wenn Sie rauchen. Wenn Sie Munalea® 30 einnehmen, wird Ihnen dringend angeraten,
mit dem Rauchen aufzuhdéren, besonders dann, wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

- wenn Sie erhdhte Blutfettwerte haben (Cholesterin oder Triglyceride)

- wenn Sie Ubergewicht haben

- wenn einer Ihrer nahen Verwandten bereits in jungen Jahren einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte

- wenn Sie hohen Blutdruck haben

- wenn Sie unter Migrane leiden

- wenn Sie Herzprobleme haben (Herzklappenfehler, Herzrhythmusstérungen).

Beenden Sie die Einnahme von Munalea® 30 und kontaktieren Sie sofort lhren Arzt,

wenn Sie mogliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie:

- starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem lhrer Beine

- plétzliche, starke Schmerzen in der Brust, die bis in den linken Arm ausstrahlen kénnen

- plétzliche Atemnot

- plétzlicher Husten ohne erkennbare Ursache

- jegliche ungewohnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen oder
Verschlimmerung einer Migrane

- teilweiser oder vollstandiger Sehverlust oder Doppeltsehen

- Schwierigkeiten oder Unfahigkeit zu sprechen

- Schwindel oder Ohnmacht

- Schwache, seltsames Geflihl oder Taubheit in irgendeinem Teil des Kérpers

Die Pille und Krebs

Brustkrebs wurde bei Frauen, die Kombinationspillen anwenden, geringfiigig haufiger
beobachtet. Es ist jedoch nicht bekannt, ob dies auf die Behandlung zuritickzuflihren ist. Dies
kann auch darauf zurtickzuflhren sein, dass Frauen, die die Pille einnehmen, &fter arztlich
untersucht werden und dadurch mehr Tumoren gefunden werden. Die Haufigkeit von
Brusttumoren wird nach Absetzen des kombinierten hormonellen Verhitungsmittels
allmahlich geringer. Es ist wichtig, dass Sie regelmaRig lhre Briste untersuchen, und lhren
Arzt aufsuchen, wenn Sie einen Knoten ertasten.

Bei Pillenanwenderinnen wurde selten Uber gutartige Lebertumoren und noch seltener Uber
bdsartige Lebertumoren berichtet. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn bei lhnen ungewoéhnlich
starke Bauchschmerzen auftreten.

Zwischenblutungen

In den ersten Monaten der Einnahme von Munalea® 30 kann es zu unerwarteten Blutungen
(z. B. auRerhalb des Zeitraums der Abbruchblutung) kommen. Wenn diese Blutungen langer
als ein paar Monate auftreten, oder wenn sie nach einigen Monaten beginnen, muss |hr Arzt
untersuchen, was die Ursache daflr ist.

Was ist zu tun, wenn die Abbruchblutung ausbleibt?

Wenn Sie die Pille vorschriftsmafig eingenommen haben, nicht unter Erbrechen oder
starkem Durchfall litten und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist eine
Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die Abbruchblutung zum zweiten Mal ausbleibt, ist eine Schwangerschaft nicht
auszuschlieen. Benachrichtigen Sie in diesem Fall sofort Ihren Arzt. Beginnen Sie mit der
Einnahme der Tabletten aus dem nachsten Streifen erst, wenn eine Schwangerschaft mit
Sicherheit ausgeschlossen wurde.

Einnahme von Munalea® 30 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Hierzu gehoren auch pflanzliche Arzneimittel. Informieren Sie auflerdem




jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der lhnen ein anderes Arzneimittel verschreibt (bzw. lhren
Apotheker), dass Sie Munalea® 30 einnehmen. Diese kdnnen Ihnen auch sagen, ob Sie
zusatzliche Mittel zur Empfangnisverhitung (z. B. Kondome) anwenden missen und falls ja,
wie lange.

Es gibt Arzneimittel, die die empfangnisverhiitende Wirkung von Munalea® 30 herabsetzen

oder unerwartete Blutungen auslosen. Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von:

- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbamazepin)

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)

- HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderen Infektionen (Antibiotika wie
Griseofulvin, Penicillin, Tetracyclin)

- Das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Munalea® 30 kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.:
- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
- das Antiepileptikum Lamotrigin (die Haufigkeit der Anfalle kann dadurch zunehmen).

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

Einnahme von Munalea® 30 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Munalea® 30 kann mit oder ohne Nahrung und falls erforderlich mit einer geringen Menge an
Flissigkeit eingenommen werden kann.

Laboruntersuchungen

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie die Pille einnehmen, weil hormonelle Verhitungsmittel die
Ergebnisse einiger dieser Untersuchungen beeinflussen konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

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

Schwangerschatft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Munalea® 30 nicht einnehmen. Wenn Sie wahrend der
Einnahme von Munalea® 30 schwanger werden, missen Sie die Einnahme sofort beenden
und |hren Arzt kontaktieren. Wenn Sie schwanger werden mdchten, kdnnen Sie die Pille
jederzeit absetzen.

Stillzeit

Die Anwendung von Munalea® 30 wahrend der Stillzeit wird tiblicherweise nicht empfohlen.
Wenn Sie wahrend der Stillzeit die Pille anwenden wollen, besprechen Sie dies bitte mit
Ihrem Arzt.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Es liegen keine Daten/Belege vor, die auf kurz- oder langfristige negative Auswirkungen
auf die Zeugungs- oder Gebarfahigkeit durch dieses Arzneimittel schliel3en lassen.
Jedoch wurde bei Patientinnen, die dhnliche orale Kontrazeptiva einnahmen, in seltenen
Fallen eine vortbergehende Unfruchtbarkeit nach Unterbrechung der Behandlung
beobachtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Informationen vor, dass die Verwendung von Munalea® 30 die
Verkehrstuchtigkeit oder das Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.



Munalea® 30 enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3.  Wie ist Munalea® 30 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Nehmen Sie jeden Tag eine Tablette Munalea® 30, falls nétig mit etwas Fliissigkeit, ein. Sie
konnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen, aber Sie sollten die Tabletten
jeden Tag etwa um die gleiche Zeit einnehmen.

Der Streifen enthalt 21 Tabletten. Neben jeder Tablette ist der Wochentag aufgedruckt, an
dem die Tablette eingenommen werden sollte. Wenn Sie zum Beispiel an einem Mittwoch
beginnen, nehmen Sie die Tablette, die mit "Mi" gekennzeichnet ist. Folgen Sie der Richtung
des Pfeils auf dem Streifen, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Nehmen Sie wahrend der nachsten 7 Tage keine Tabletten ein. Ihre Monatsblutung sollte
wahrend dieser 7 tablettenfreien Tage (auch Einnahmepause oder Liickenwoche genannt)
einsetzen. Diese so genannte "Abbruchblutung” beginnt in der Regel am 2. oder 3. Tag der
Einnahmepause.

Beginnen Sie im Anschluss an die 7-tagige Einnahmepause (am 8. Tag nach Einnahme der
letzten Tablette Munalea® 30) mit dem néchsten Streifen und zwar unabhangig davon, ob die
Abbruchblutung schon beendet ist oder noch anhalt. Das bedeutet, dass Sie immer am
gleichen Wochentag mit einer neuen Blisterpackung beginnen und dass lhre Monatsblutung
ebenfalls jeden Monat etwa am gleichen Tag beginnen sollte.

Wenn Sie Munalea® 30 in dieser Weise anwenden, sind Sie auch wahrend der 7 Tage, an
denen Sie keine Tabletten einnehmen, gegen eine Schwangerschaft geschutzt.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Streifen beginnen?

- Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine hormonellen Verhitungsmittel angewendet
haben
Beginnen Sie mit der Einnahme von Munalea® 30 am ersten Zyklustag (das ist der erste
Tag einer Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Munalea® 30 am ersten Tag
der Periode beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschutzt. Sie kdnnen
auch an Tag 2-5 des Zyklus beginnen, dann missen Sie jedoch flr die ersten 7 Tage
zusatzliche Verhitungsmalinahmen (z. B. ein Kondom) verwenden.

- Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonellen Kontrazeptivum wechseln
(kombinierte hormonelle orale Pille, Vaginalring oder transdermales Pflaster)
Sie sollten die Einnahme von Munalea® 30 vorzugsweise einen Tag nach dem Tag
beginnen, an dem Sie die letzte aktive Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoff enthalt)
der bisher verwendeten Pille eingenommen haben, spatestens jedoch am Tag nach der
Einnahmepause |hrer bisherigen Pille (oder nach der letzten inaktiven Tablette Ihrer
bisherigen Pille). Beim Wechsel von einem kombinierten hormonellen Kontrazeptivum in
Form eines Vaginalrings oder eines Pflasters sollten Sie den Rat Ihres Arztes befolgen.

- Wenn Sie von einem Gestagenpréparat (Minipille, Injektion, Implantat oder ein
Gestagen-freisetzenden IUP) wechseln



Sie kénnen jeden Tag von der Gestagen-Pille (von einem Implantat oder einer Spirale
am Tag der Entfernung, von einem injizierbaren Verhitungsmittel, wenn die nachste
Injektion fallig ware) wechseln, in all diesen Fallen sollten Sie jedoch wahrend der ersten
7 Tage der Tabletteneinnahme zusatzliche VerhitungsmaRRnahmen (z. B. ein Kondom)
verwenden.

- Nach einer Fehlgeburt
Befolgen Sie den Rat lhres Arztes.

- Nach der Geburt eines Kindes
Sie kénnen zwischen 21 und 28 Tage nach der Geburt eines Kindes mit der Einnahme
von Munalea® 30 beginnen. Wenn Sie spéter als nach 28 Tagen beginnen, sollten Sie in
den ersten sieben Tagen der Einnahme von Munalea® 30 eine sogenannte
Barrieremethode (zum Beispiel ein Kondom) verwenden. Hatten Sie nach der Geburt
Geschlechtsverkehr, bevor Sie (wieder) mit der Einnahme von Munalea® 30 begonnen
haben, sollten Sie eine Schwangerschaft sicher ausschlieRen kénnen oder lhre nachste
Periode abwarten.

- Wenn Sie stillen und nach einer Geburt mit der Einnahme von Munalea® 30 (wieder)
beginnen mdéchten.
Lesen Sie den Abschnitt "Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit".

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie beginnen kdnnen, fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Munalea® 30 eingenommen haben, als Sie sollten
Es gibt keine Berichte Uber schwerwiegende, schadliche Folgen der Einnahme von zu vielen
Tabletten Munalea® 30. Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal nehmen, kénnen Symptome
wie Ubelkeit oder Erbrechen auftreten. Bei jungen Madchen kénnen Blutungen aus der
Scheide auftreten. Wenn Sie zu viele Munalea® 30 Tabletten genommen haben, oder wenn
Sie entdecken, dass ein Kind einige eingenommen hat, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Munalea® 30 vergessen haben

- Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden Uberschritten haben, ist
der Empfangnisschutz nicht beeintrachtigt. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie
daran denken, und nehmen Sie die nachsten Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein.

- Wenn Sie den Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden Uberschritten haben, ist der
Empfangnisschutz nicht mehr zuverlassig. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben,
desto groRer ist das Risiko, schwanger zu werden.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist am hochsten, wenn Sie eine Tablette am
Beginn oder Ende des Zyklusstreifens vergessen haben. Sie sollten deshalb folgende
Regeln einhalten (siehe auch Schaubild unten):

- Mehr als eine Tablette in diesem Streifen vergessen
Wenden Sie sich an lhren Arzt.

- Eine Tablette in der 1. Woche vergessen
Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch dann, wenn Sie in diesem Fall
zwei Tabletten auf einmal einnehmen missen. Nehmen Sie die folgenden Tabletten zur
gewohnten Zeit ein und verwenden Sie in den darauffolgenden 7 Tagen zusétzliche
Verhitungsmittel (z. B. Kondom). Hatten Sie in der Woche, bevor Sie die Tablette
vergessen haben, Geschlechtsverkehr, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger
sind. Kontaktieren Sie in diesem Fall lhren Arzt.



- Eine Tablette in der 2. Woche vergessen
Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch dann, wenn Sie in diesem Fall
zwei Tabletten auf einmal einnehmen missen. Nehmen Sie die folgenden Tabletten zur
gewohnten Zeit ein. Der Empfangnisschutz ist nicht beeintrachtigt und Sie mussen keine
zusatzlichen SchutzmalRnahmen anwenden.

Eine Tablette in der 3. Woche vergessen
Sie kénnen zwischen zwei Mdglichkeiten wahlen:

1. Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, auch dann, wenn Sie in diesem Fall
zwei Tabletten auf einmal einnehmen missen. Nehmen Sie die folgenden Tabletten zur
gewohnten Zeit ein. Statt eine Einnahmepause einzulegen, setzen Sie die Einnahme
direkt mit dem nachsten Zyklusstreifen fort.

Sie haben dann Ihre Periode (Abbruchblutung) sehr wahrscheinlich erst am Ende des
zweiten Zyklusstreifens, es kann jedoch wahrend der Einnahme des zweiten Streifens zu
Schmier- oder Zwischenblutungen kommen.

2. Sie nehmen keine Tabletten aus der aktuellen Blisterpackung mehr ein, sondern
machen eine tablettenfreie Pause von 7 Tagen (einschlieBlich des Tags, an dem die
Einnahme vergessen wurde). Wenn Sie einen neuen Zyklusstreifen zum gewohnten
Wochentag beginnen méchten, verklrzen Sie die 7-tdgige Einnahmepause
entsprechend.

Wenn Sie eine dieser beiden Empfehlungen befolgen, bleibt der Empfangnisschutz erhalten.
Wenn Sie eine Tablette eines Streifens vergessen haben und wenn lhre Abbruchblutung in

der Einnahmepause ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger sind. Halten Sie
Rucksprache mit lhrem Arzt, bevor Sie den nachsten Streifen beginnen.
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Verhalten bei Erbrechen und schwerem Durchfall

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme erbrechen oder schweren
Durchfall haben, besteht die Gefahr, dass die Wirkstoffe der Tablette nicht vollstandig von
Ihrem Koérper aufgenommen wurden. Die Situation ist fast die gleiche, als ob Sie eine
Tablette vergessen hatten. Nach Erbrechen oder Durchfall missen Sie so schnell wie
moglich eine Tablette aus einem Ersatzstreifen einnehmen. Falls moglich, nehmen Sie diese
innerhalb von 12 Stunden nach lhrer tblichen Einnahmezeit ein. Ist dies nicht méglich oder
sind bereits 12 Stunden vergangen, befolgen Sie die Anweisungen unter "Wenn Sie die
Einnahme von Munalea® 30 vergessen haben".

Verschiebung der Monatsblutung: Was dabei zu beachten ist

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kann die Monatsblutung verschoben werden, indem
man die Einnahme direkt mit dem nachsten Zyklusstreifen Munalea® 30 fortsetzt, ohne eine
Einnahmepause einzulegen und zwar bis alle Tabletten des Streifens aufgebraucht sind.
Wahrend Sie diesen zweiten Streifen anwenden, konnen leichte oder einer Periode dhnelnde
Blutungen auftreten. Setzen Sie die Einnahme nach der Ublichen 7-tdgigen Einnahmepause
mit dem nachsten Streifen fort. Fragen Sie gegebenenfalls Ihren Arzt, wenn Sie lhre
Monatsblutung verschieben méchten.

Anderung des ersten Tags der Monatsblutung: Was dabei zu beachten ist

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsmafig einnehmen, setzt Ihre
Monatsblutung/Abbruchblutung in der Woche der Einnahmepause ein. Wenn Sie diesen Tag
andern wollen, verklrzen (niemals verlangern, — 7 Tage ist das Maximum) Sie einfach die
nachste tablettenfreie Pause. Zum Beispiel: Wenn |hre Monatsblutung tblicherweise an



einem Freitag beginnt und Sie zukinftig den Dienstag wiinschen (3 Tage friher), dann
beginnen Sie den nachsten Streifen 3 Tage friher als gewohnt. Wenn Sie die tablettenfreie
Pause stark verklrzen (z. B. 3 Tage oder weniger), kdnnte es sein, dass lhre Monatsblutung
wahrend der tablettenfreien Pause ausbleibt. Es kann in diesem Fall zu Schmierblutungen
bzw. zu Zwischenblutungen kommen. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wenn Sie die Einnahme von Munalea® 30 abbrechen

Sie kénnen die Einnahme von Munalea® 30 jederzeit beenden. Wenn Sie eine
Schwangerschaft vermeiden mochten, fragen Sie lhren Arzt nach anderen verlasslichen
Methoden der Empfangnisverhitung. Wenn Sie schwanger werden moéchten, beenden Sie
die Einnahme von Munalea® 30. Sie sollten eine natiirliche Monatsblutung abwarten, bevor
Sie versuchen, schwanger zu werden. Dies wird Ihnen helfen, den Geburtstermin zu
errechnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

In Abschnitt 2 ,Die Pille und venése und arterielle Blutgerinnsel (Thrombose)“ und ,Die Pille
und Krebs® werden schwerwiegende Nebenwirkungen beschrieben, die unter der
Anwendung von kombinierten hormonalen Empfangnisverhttungsmitteln auftreten kénnen.
Bitte lesen Sie diese Unterabschnitte sorgfaltig durch und wenden sich an lhren Arzt, wenn
Sie Fragen haben.

Bei Frauen, die die Pille nehmen, wurden die folgenden schweren Nebenwirkungen berichtet:
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entztindliche Darmerkrankungen),
systemischer Lupus erythematodes (SLE, eine Erkrankung des Bindegewebes), Epilepsie,
Hautausschlag, auch Schwangerschaftsherpes genannt, Chorea (Bewegungsstérungen),
eine Blutkrankheit namens hamolytisch-uréamisches Syndrom - HUS (eine Bluterkrankung,
bei der Blutgerinnsel in der Niere zu Nierenversagen fuhren), braune Flecken im Gesicht und
am Korper (Chloasma), Bewegungsstérungen (Sydenham-Chorea), Gelbfarbung der Haut,
gynakologische Erkrankungen (Endometriose, Gebarmutter-Myom)

Andere mégliche Nebenwirkungen

Die nachstehenden Nebenwirkungen wurden in den ersten Monaten der Einnahme von
Munalea® 30 berichtet. Sie klingen in der Regel wieder ab, wenn sich der Kérper an die Pille
gewohnt hat:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Anwenderinnen)
- UnregelmaRige Blutungen
- Gewichtszunahme

Haufig oder gelegentlich (mehr als 1 von 1.000 Anwenderinnen)
- ausbleibende oder geringe Blutung

- Spannungsgefihl in den Bristen

- vergrolerte Briste

- Brustschmerzen

- vermindertes sexuelles Verlangen
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- Depressionen

- Kopfschmerzen

- Nervositat

- Migréne

- Schwindelgeflinl

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Akne

- Hautausschlag

- Nesselsucht (Urtikaria)
- FlUssigkeitseinlagerung
- Bluthochdruck

Selten (mehr als 1 von 10.000 Anwenderinnen)

- vaginale Pilzinfektion

- Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

- Thromboembolie

- Uberempfindlichkeit

- gesteigertes sexuelles Verlangen

- Reizung der Augen bei Anwendung von Kontaktlinsen

- Haarausfall (Alopezie)

- Juckreiz

- Erkrankungen der Haut (Erythema nodosum — eine Hautkrankheit mit Gelenkschmerzen,
Fieber, Uberempfindlichkeit oder Infektion, die gekennzeichnet ist durch kleine,
schmerzhafte, rosa bis blaue Knétchen unter der Haut und an den Schienbeinen, die zu
Rezidiven neigen

- Erythema multiforme — eine Hautkrankheit, die durch feste erhabene Flecken auf der
Haut oder mit FlUssigkeit gefullte Blaschen, Lasionen und Rétungen oder Verfarbungen
der Haut oft in konzentrischen Zonen um die Lasionen charakterisiert ist)

- vaginaler Ausfluss

- Brustdrisensekretion

Bevor bei Ihnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden
Informieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille einnehmen, da orale
Kontrazeptiva die Ergebnisse einiger Tests beeinflussen kénnen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5.  Wie ist Munalea® 30 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen nach
.verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Blister in der Originalverpackung aufbewahren.

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 Munalea® 30 enthilt

Die Wirkstoffe sind:

e Desogestrel und Ethinylestradiol. Eine Filmtablette enthalt 0,15 mg Desogestrel und
0,03 mg Ethinylestradiol.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, all-rac-a-Tocopherol (E307), Povidon K30,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum (E553b), Maisstarke, Stearinsaure,
Magnesiumstearat (E470b).
Filmiberzug: Hypromellose (HPMC2910, E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400
(PEG 400)

Wie Munalea® 30 aussieht und Inhalt der Packung

Munalea® 30 sind weilte, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung "DT" auf der einen
Seite und "EE2" auf der anderen Seite. Munalea® 30 Filmtabletten sind in Blisterstreifen
verpackt. Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten.

Munalea® 30 ist in Packungen mit 21 (1x21), 63 (3x21) und 126 (6x21) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshoher Str. 106
60389 Frankfurt

Tel. 0 69/47 87 30

Fax 0 69/47 87 316
E-Mail: info@hormosan.de
www.hormosan.de

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

Spanien: Desogestrel /etinilestradiol Sandoz 0,15 mg/0,03 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG
Vereinigtes Konigreich:  Munalea 150/30 micrograms film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im April 2013.
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