SCHERING

fiir die

MonoStep® 0,030mg/0, 125mg

iiberzogene Tabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

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

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden.

» Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsheil&ge beinhaltet:
1. Was ist MonoStep und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
MonoStep beachten?

3. Wie ist MonoStep einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist MonoStep aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist MonoStep und wofiir wird es
angewendet?

MonoStep ist ein hormonales Kombinationspraparat
fiir Frauen zur Schwangerschaftsverhiitung (kombi-
niertes orales Kontrazeptivum, hier allgemein als ,Pille”
bezeichnet). Es enthalt ein Gelbkdrperhormon (Levonor-
gestrel) und ein Estrogen (Ethinylestradiol).

MonoStep wird angewendet zur Schwangerschaftsver-
hiitung bei Frauen.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von MonoStep beachten?

2.1 MonoStep darf nicht eingenommen werden

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinn-
seln (Tl hrombose, Thromboembolie) in Venen (z. B.
tiefe oder L

> bei

» wenn bei Ihnen ein hamolytisch-urdmisches
Syndrom (eine bestimmte Bluterkrankung, die zu
Nierenschaden fiihrt) bekannt ist,

» wenn Sie an einer gutartigen Geschwulst in der
Muskelschicht der Gebérmutter (Uterusmyom)
leiden,

» wenn Sie an einer bestimmten Form der Schwer-
horigkeit leiden (Otosklerose),

» beilangerer Ruhigstellung (siehe 2.2.3 ,Die ,Pille"
und GefaBerkrankungen®),

» wenn Sie iibergewichtig sind,

» wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des

derso Sd

schaft hatten. Frauen mit dieser Veranlagung sollten
sich daher unter der Einnahme der ,Pille” nicht direkt
der Sonne oder ultraviolettem Licht (z.B. im Solarium)
aussetzen.

Erbliches Angioodem

Wenn Sie an einem erblichen AngioGdem leiden, konnen
Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome eines
Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten
umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome
eines Angioddems an sich bemerken, wie Schwellungen
von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluck-
schwierigkeiten oder Hautausschlag zusammen mit
Atemproblemen.

Unregelmdfige Blutungen

Bei allen ,Pillen” kann es, insbesondere in den ersten
Monaten, zu unregelméRigen Blutungen (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) kemmen. Suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf, wenn diese unregelmaRigen Blutungen nach
3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut
auftreten, nachdem zuvor ein regelmaRiger Zyklus

flechte ischer Lupus er krankt

sind,
» wenn Sie 40 Jahre oder dlter sind.

2.2.3 Die,Pille" und GeféRerkrankungen

Die Anwendung der ,,Pille” birgt im Vergleich zur Nicht-
anwendung ein erhhtes Risiko fiir das Auftreten von
Verschliissen der Venen, die durch einen Blutpfropf ver-
ursacht werden (Thromboembolie). Das zusatzliche
Risiko ist wahrend des ersten Jahres einer erstmaligen
Anwendung der ,Pille” am htchsten. Dieses erhdhte
Risiko bei der Anwendung der , Pille" ist niedriger als
das Risiko der Thrombosebildung bei einer Schwanger-
schaft, das auf 60 Félle pro 100.000 Schwanger-
schaften geschtzt wird. In 1-2 % der Fille fiihrt ein
solcher GeféBverschluss zum Tode.

Die Héufigkeit eines Venenverschlusses durch ,Pillen*
mit dem Wirkstoff Levonorgestrel und mit 30 pg Ethi-
nylestradiol liegt ungeféhr bei 20 Fallen pro 100.000
Frauen, die die ,Pille“ ein Jahr lang anwenden.

Ein GefaRverschluss kann auch in einer Schlagader
(Arterie) auftreten, z. B. in den HerzkranzgefaRen oder
in den Arterien, die das Gehirn versorgen, und so zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall filhren. GeféRver-
schliisse kdnnen auch in den BlutgefaRen von Leber,
Darm, Nieren oder Augen auftreten.

Die folgenden Anzeichen kénnen auf eine Thromboem-

bolie hindeuten. Wenn Sie eines dieser Anzeichen an

sich bemerken, stellen Sie die Pilleneinnahme sofort ein

und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf:

> Bhnliche Schmerzen oder Sc in
einem Bein,

» Schmerz und Engegefiihl in der Brust, mdglicher-
weise in den linken Arm ausstrahlend,

» platzlich auftretende Atemnot,

» heftiger Husten ohne klare Ursache,

oder
seln in Arterien (z. B. Herzinfarkt) oder bei
solcher durch Blutgerinnsel in den Arterien
bedingten Erkrankungen (z. B. anfallsartiges Enge-
gefiihlim Brustkorb, so genannte Angina pectoris,

hat.

Esist mdglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im
einnahmefreien Intervall nicht zu einer Abbruchblutung
kommt Wenn MonoStep wie unter 3. ,Wie ist MonoStep

“ beschrieben, ei wurde, ist
eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Ein-
nahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen Abbruch-
blutung nicht vorschriftsméRig erfolgt ist oder bereits
zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgebliebenist,
muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlos-
sen werden, bevor die Einnahme von MonoStep fortge-
setzt wird.

Nach dem Absetzen der ,Pille” kann es ldngere Zeit
dauern, bis wieder ein normaler Zyklus ablduft.

2.2.6 Verminderte Wirksamkeit

Die schwangerschaftsverhiitende Wirkung kann durch
das Vergessen der Einnahme, Erbrechen, Darmkrank-
heiten mit schwerem Durchfall oder die gleichzeitige
Einnahme anderer Arzneimittel verringert werden.

Wenn MonoStep und johanmskrauthaltxge Prdparate
gleichzeitig eingenom men werden, wird eine zuséitz-
liche Barr (z.B.
Kondom) empfohlen (5|ehe 2.3.1,Wechselwirkungen
zwischen MonoStep und anderen Arzneimitteln konnen
zum Verlust der empfangnisverhiitenden Wirksamkeit
von MonoStep und/oder zu Durchbruchblutungen fiih-
ren).

2.2.7 Medizinische Beratung/Untersuchung

Bevor Sie MonoStep anwenden, wird Ihr behandelnder
Arzt Sie sorgfiltig zu Ihrer Krankenvorgeschichte und
zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine
griindliche allgemeindrztliche und frauenrztliche
Untersuchung einschlieRlich Untersuchung der Brust
und Abstrich vom Gebdrmutterhals durchgefiihrt. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wenn
Sie die ,Pille” einnehmen, sollten diese Untersuchungen
regelmaRig wiederholt werden. Bitte teilen Sie Ihrem
Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel

oder i durch ch-
blutung des Gehirns bedingte Stérungen wie Sehsto-
rungen oder Muskelldhmung),

» bei bekannter Veranlagung fiir die Bildung von Blut-
gerinnseln in den Venen oder Arterien (z. B. Resistenz
gegen aktiviertes Protein C oder Mangel an Anti-
thrombin 11l an Protein C oder an Protein S) oder eine
andere mit Thromboseneigung einhergehende Gerin-

MonoStep schiitzt Sie nicht vor HIV-Infektionen oder
anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

2.3 Bei Einnahme von MonoStep mit anderen

he, starke oder Kopf-
schmenen,
» plétzlich teilweiser oder
Sehverlust,
>
» undeutliche Sprache, Probleme beim Sprechen oder
N ‘Slg'llxis:::l':s'"“"e’ Arzneimitteln:

» Kollaps, moglicherweise im Zusammenhang mit
einem epileptischen Anfall,

» plotzliche Schwéche oderTaubheltsgefuh[einer
Kdrperhalfte oder in einem Kdrperteil,

> o (gestdrte Motorik),

nungsstérung des Blutes, + ankung
oder Herzrhythmusstorung),

» bei vorausgegangenem Schlaganfall,

» wenn Sie rauchen (beachten Sie dazu 2.2.3 ,Die
,Pille” und GeféRerkrankungen*),

» wenn Sie an Bluthochdruck leiden und dieser nicht
zufrieden stellend behandelt ist,

» wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) lei-
den und Ihre GefaRe dadurch bereits geschadigt sind,

» bei Migrine, die mit Empfindungs-, Wahrnehmungs-
und/oder Bewegungsstarungen (so genannter Aura)
einhergeht,

> beit oder Entziinds
der Bauchspeicheldriise, wenn diese mlt einer

» schwere, unertragliche Bauchschmerzen.

Das Risiko fiir Gefiifverschliisse in den Venen steigt mit:

» zunehmendem Alter,

» dem Vorkommen von GeféRverschliissen bei nahen
Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
jungen Jahren,

» langerer Ruhigstellung, grRerer Operation, Opera-
tion an den Beinen oder groRen ; in die-

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

2.3.1 Wechselwirkungen zwischen MonoStep und

anderen Arzneimitteln konnen zum Verlust der emp-

fangnisverhiitenden Wirksamkeit von MonoStep und

oder zu Durchbruchblutungen fiihren.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Mono-

Step beeintrdchtigen:

» Arzneimittel, die die Darmbeweglichkeit erhghen
(2. B. Metoclopramid),

sen Fillen soll die Anwendung der ,Pille” unterbro-
chen werden (mindestens vier Wochen vor dem Ein-
griff) und erst zwei Wochen nach Ende der Ruhigstel-
lung wieder begonnen werden. Falls MonoStep nicht
rechtzeitig abgesetzt wurde, sollte eine Thrombose-

schweren F

» bei bestehenden oder vorausgegangenen
Leberfunktionsstorungen, solange sich die Leber-
werte im Blut nicht wieder normalisiert haben (auch
Dubin-Johnson- und Rotor-Syndrom),

» bei bestehenden oder vorausgegangenen Leber-
geschwiilsten (gutartig oder bosartig),

» bei vermuteten, bestehenden oder vorausgegan-
genen Krebserkrankungen (z. B. der Brust oder der
Gebarmutterschleimhaut), die von Geschlechtshor-
monen beeinflusst werden,

» bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache nicht
abgeklart ist,

» bei Ausbleiben der Monatsblutung, wenn die Ursache
dafiir nicht abgeklart ist,

» wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Ethinyl-
estradiol, Levonorgestrel oder einen der sonstigen
Bestandteile von MonoStep sind.

Wenn ein schwerwiegender Risikofaktor oder mehrere

in Betracht gezogen werden.
» Fettsucht (Body Mass Index iiber 30 kg/m?),
» inden ersten drei bis vier Wochen nach einer Geburt
oder nach einer Fehlgeburt im zweiten Drittel der
Schwangerschaft.
Uber die Bedeutung von Krampfadern und Entziindung
in oberfldchlichen Venen (Phlebitis) fiir die Entstehung
oder den fortschreitenden Verlauf einer vendsen
Thrombose besteht keine Einigkeit.
Das Risiko fiir Geféifverschliisse in den Arterien steigt
mit:
» Rauchen. Bei Alter und

> der Epilepsie wie Hydan-
toine (z. B. Phenytoin), Barbiturate, Barbexaclon, Pri-
midon, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat und
Felbamat,

» einige Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose
(z. B. Rifampicin, Rifabutin), bestimmten anderen
bakteriellen Infektionen (z. B. Ampicillin, Tetracyclin)
oder Pilzinfektionen (z. B. Griseofulvin),

» besti imittel zur
Infektion (z. B. Ritonavir),

» Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie,
einer Storung des Nervensystems),

» pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten.

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel

behandelt werden, soll zusatzlich zu MonoStep eine

Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kon-

einer HIV-

Zigarettenkonsum nimmt das Risiko noch weiter zu.
Frauen, die dlter als 30 Jahre sind, sollen deshalb
nicht rauchen wenn sie hormonhaltlge Arzneimittel
zur ii einer Scl haft

dom) det werden. Bei einigen der oben
genannten Arzneimittel sind diese zusétzlichen emp-
fangnisverhiitenden MaBnahmen nicht nur wahrend
der gleichzeitigen Anwendung, sondern in Abhangigkeit

Wenn auf das Rauchen nicht verzichtet wird, sollen
andere werden,
besonders bei Vorliegen weiterer Risikofaktoren.

Risikofaktoren fiir die Bildung von vor-
liegen, kann dies eine Gegenanzeige darstellen.
Vorsicht bei der von

Monostep ist erforderlich:

Wenn wihrend der Einnahme von MonoStep eine der
unter 2.1, MonoStep darf nicht eingenommen werden”
genannten Erkrankungen oder Umstande das erste Mal
auftritt, miissen Sie MonoStep absetzen.

2.2.1 Siesollten die Einnahme von MonoStep auch

sofort beenden

» wenn Sie den Verdacht oder die Gewissheit haben,
schwanger zu sein,

» wenn bei lhnen Anzeichen fiir eine Venenentziindung
oder ein Blutgerinnsel auftreten (siehe 2.2.3 ,Die
Pille” und GeféRerkrankungen*),

» wenn Ihr Blutdruck sténdig auf Werte iiber 140/90
mmHg ansteigt (Die neuerliche Einnahme der , Pille”
kann erwogen werden, sobald sich die Blutdruck-
werte unter blutdrucksenkender Behandlung norma-
lisiert haben.),

» wenn eine Operation geplant ist (mindestens
4 Wochen vorher) oder bei ldngerer Ruhigstellung
(siehe auch 2.2.3 ,,Die ,Pille" und GefaRerkran-
kungen*),

» wenn Migréne zum ersten Mal auftritt oder sich ver-
schlechtert,

» wenn es zu ungewohnt hiufigen, anhaltenden oder
starken Kopfschmerzen kommt, auch plétzlich mit

er,

> Storungen des Fettstoffwechsels,

» deutlichem Ubergewicht,

» Bluthochdruck,

» Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

» Herzerkrankungen (z. B. Herzklappenerkrankung,
Vorhofflimmern),

» dem Vorkommen von GeféRverschliissen bei nahen
Familienmitgliedern (Eltern oder Geschwistern) in
friihem Alter,

» Migréne, insbesondere Migréne mit sog. Aura.

Weitere Erkrankungen, bei denen die BlutgefaRe betei-

ligt sein kdnnen, sind unter anderem Schmetterllngs-

flechte (systemlscher Lupus erythematodes, eine
des hémoly-
tisch- uramls(hes Syndrom (eine bestil

vom Ar auch noch 7 bis 28 Tage dariiber hin-
aus den. Fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn die Barri lénger werden

muss, als ,,Pitlen” in der aktuellen Blisterpackung sind,
dann sollte die Einnahme der ,Pillen“ aus der néchsten
MonoStep-Blisterpackung ohne eine 7-tdgige Unterbre-
chung angeschlossen werden.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben
genannten Arznenmlttelerforderllch sollten Sievorzugs-
weise eine nichth Methode zur al
verhiitung wahlen.

2.3.2 Wechselwirkungen zwischen MonoStep und
anderen Arzneimitteln knnen auch zum vermehrten
oder verstarkten Auftreten von Nebenwirkungen von
MonoStep fiihren.

Folgende Arzneimittel konnen die Vertréglichkeit von
MonoStep beeintréchtigen:

kung, die zu Nierenschdden fiihrt) und chronisch ent-
ziindliche Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Coli-
tis ulcerosa).

Das Vorhandensein eines schwerwiegenden Risikofak-
tors oder mehrerer Risikofaktoren fiir vendse bzw. arte-
rielle GefaRverschliisse kann ebenfalls eine Gegenan-
zeige darstellen.

Das erhghte Risiko fiir einen GeféRverschluss im
Wochenbett muss beriicksichtigt werden.

2.2.4 Die,Pille” und Krebs

Bei Anwendermnen der ,Pille“ wurde ein leicht erhhtes

Zeichen einer so Aura

» wenn starke Schmerzen im Oberbauch auftreten
(siehe auch 2.2.4 ,Die ,Pille” und Krebs"),

» wenn sich Ihre Haut und das AugenweiB gelb verfar-
ben, thr Urin braun und Ihr Stuhlgang sehr hell wird
(so genannte Gelbsucht), oder wenn lhre Haut am
ganzen Korper juckt,

» wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und
Ihre Blutzuckerwerte pldtzlich erhdht sind,

»> wenn Sie an einer bestimmten, in Schilben auftre-

Br im Vergleich zu Frauen
gleichen Alters, die nicht mit der ,Pille“ verhiiten. Nach
Absetzen der ,Pille“ verringert sich dieses Risiko all-
mahlich wieder, und nach 10 Jahren ist zwischen ehe-
maligen Anwenderinnen der ,Pille“ und anderen Frauen
gleichen Alters kein Unterschied mehr feststellbar.

Da Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten auf-
tritt, ist die Anzahl zusétzlicher Brustkrebsfalle bei
Frauen, die zurzeit die ,Pille” anwenden oder friiher
angewendet haben, klein im Vergleich zu ihrem Gesamt-

tenden Storung der Blutfar phyrie)
I

(!
A dincn intar dar Amsandinn unn ManaChan

risiko fiir

»P L (ein
zen und Fieber),

» Ascorbinsdure (Vitamin C),

» Atorvastatin (ein bestimmtes Mittel zur Senkung der
Blutfette),

» Troleandomycin (ein Antibiotikum),

» Imidazol-Antimykotika (bestimmte Mittel gegen Pilz-
infektionen) wie z. B. Fluconazol,

» Indinavir (ein Mittel zur Behandlung der HIV-Infek-
tion).

233 MonoStep kann auch den Stoffwechsel anderer

ittel beeinflussen.

Die Wirksamkeit oder die Vertraglichkeit der folgenden

Arzneimittel kann durch MonoStep beeintrachtigt wer-

Mittel gegen Schmer-

> ficlosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des

Immunsystems),

» Tl in (ein Mittel zur
von Asthma),

> Glukokomkmde (z. B. Comson),

» einige Ber

tel) wie z. B. Diazepam, Lorazepam,
» Clofibrat (ein bestimmtes Mittel zur Senkung der
Blutfette),



sollten wahrend der Stillzeit nichthormonale Methoden
der Empfangnisverhiitung anwenden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

MonoStep hat keinen oder einen vernachléssigbaren
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen.

2.6 Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von MonoStep

Dieses Arzneimittel enthalt Milchzucker (Lactose),
Traubenzucker (Glucose) und Rohrzucker (Sucrose).
Bitte nehmen Sie MonoStep daher erst nach Riickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wieist MonoStep einzunehmen?

Nehmen Sie MonoStep immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis:

1,,Pille” MonoStep taglich.

3.1 Wie und wann sollten Sie MonoStep anwenden?
Die, Pille” soll unzerkaut, gegebenenfalls zusammen
mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden.

Die,Pille” muss jeden Tag etwa zur gleichen Zeit, in der
auf der Bllsterpackung angegebenen Relhenfulge an21
folgenden Tagen ei werden.

Dem mit dem Wochentag des Einnahmebeginns
beschrifteten Feld der Blisterpackung (z. B. ,Mo" fiir
Montag) wird die erste ,Pille“ entnommen und einge-
nommen.

In Pfeilrichtung wird nun téglich eine weitere ,Pille”
entnommen, bis die Blisterpackung aufgebraucht ist.

Dann nehmen Sie 7 Tage lang keine ,,Pille” ein. Wahrend
dieser 7-tagigen Pause setzt eine Blutung ein (Abbruch-
blutung). In der Regel geschieht dies 2 bis 4 Tage nach
Einnahme der letzten ,Pille”.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der ndchsten Blister-
packung am 8. Tag, ungeachtet dessen, ob die Blutung
noch anhilt oder nicht. Dies bedeutet zum einen, dass
Sie immer am gleichen Wochentag mit einer neuen Blis-
terpackung beginnen und zum anderen, dass Sie jeden
Monat ungeféhr an den gleichen Tagen Ihre Blutung
haben.

Der Empfangnisschutz besteht auch wahrend der
7-tdgigen Einnahmepausen.

3.2 Wann beginnen Sie mit der Einnahme von
MonoStep?

Wenn Sie im vergangenen Monat keine ,Pille” zur
Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von MonoStep am ers-
ten Tag Ihres Zyklus, d. h. am ersten Tag lhrer Monats-
blutung. Bei korrekter Anwendung besteht Empfangnis-
schutz vom ersten Tag der Einnahme an. Wenn mit der
Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen wird, sollte
auséitzlich wihrend der ersten 7 Tage der Einnahme der
Pille” eine Barri hiitung
(z.B. Kondom) angewendet werden.

Wenn Sie von einer anderen , Pille“ (mit zwei hormo-
nalen Wirkstoffen), einem Vaginalring oder einem Pflas-
ter zu MonoStep wechseln:

- Wenn Sie bisher eine ,,Pille" emgenommen haben bei
der auf die der letzten

,Pille“ einmal im Monat ein , Pillen“freies Intervall
folgt, beginnen Sie die Einnahme von MonoStep am
Tag nach dem , Pillen“-freien Intervall.

Wenn Sie bisher eine ,Pille* emgenommen haben,

'

Fall oder wurde mehr als 1,Pille” vergessen, wird die
Anwendung einer zusdtzlichen Barrieremethode zur
Empfangnisverhiitung (z.B. Kondom) iiber 7 Tage emp-
fohlen.

Sie haben 1,Pille"in Woche 3 vergessen:

Aufgrund der 7-tagigen Ei

seist ein hutz nicht mehr voll

tet. Durch eine Anpassung des Einnahmeschemas lasst
sich die empfangnisverhiitende Wirkung dennoch erhal-
ten. Bei Einhalten einer der beiden im Folgenden erlau-
terten Vorgehensweisen besteht daher keine Notwen-
digkeit fiir zusétzliche empfangnisverhiitende MaRnah-
men, jedoch nur, wenn die Einnahme an den 7 Tagen vor
der ersten vergessenen ,Pille” korrekt erfolgte. Wenn
dies nicht der Fall war, sollten Sie wie nachfolgend
unter Punkt 1 beschrieben vorgehen. AuRerdem solite
in den néchsten 7 Tagen zusétzlich eine Barrieremetho-
de zur Empfangnisverhiitung (z. B. Kondom) anwendet
werden.

Sie kiinnen zwischen zwei Moglichkeiten wéhlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie maglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei ,,Pillen zur
gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden , Pil-
len* nehmen Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein.
Lassen Sie die einnahmefreie Pause aus und begin-
nen Sie direkt mit der Einnahme der ,,Pillen” aus der
néchsten Blisterpackung. Hachstwahrscheinlich
kommt es dann solange nicht zu einer Abbruchblu-
tung bis Sie diese zweite Blisterpackung aufge-
braucht haben, jedoch treten moglicherweise
Schmier- und Durchbruchblutungen wéhrend der
Einnahme aus der zweiten Blisterpackung auf.

oder

2. Sie kinnen die Einnahme aus der aktuellen Blister-
packung auch sofort abbrechen und nach einer ein-
nahmefreien Pause von nicht mehr als 7 Tagen (der
Tag, an dem die ,Pille” vergessen wurde, muss mit-
gezahlt werden!) direkt mit der Einnahme aus der
ndchsten Blisterpackung beginnen. Wenn Sie mit der
Einnahme aus der neuen Blisterpackung zu lhrem
gewohnten Wochentag beginnen machten, kdnnen
Sie die einnahmefreie Pause entsprechend verkiirzen.

Sie haben mehr als 1,Pille" in der aktuellen Blister-

packung vergessen:

Wenn Sie die Einnahme von mehr als 1, Pille" MonoStep

in der aktuellen Blisterpackung vergessen haben, ist der

Empfangnisschutz nicht mehr sicher gegeben.

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft ist umso

haher, je mehr ,Pillen” Sie vergessen haben und je néher

dies zeitlich an der normalen einnahmefreien Pause
liegt. Bis zum Auftreten der nachsten iiblichen Abbruch-

Zu weiteren schwerwiegenden Nebenwirkungen wie

Bildung von Blutgerinnseln siehe 2.2.3 ,,Die ,Pille" und

GefdRerkrankungen®, Geschwilste der Leber, Krebs der

Brust oder des Gebarmutterhalses siehe 2.2.4 ,Die

LPille” und Krebs".

Weiterhin wurden unter Anwendung der ,Pille” fol-

gende Nebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit dieser

Nebenwirkungen ldsst sich aus den Berichten nicht

berechnen:

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder
Verlust des fiihren),

- Verschlechterung von Krampfadern,

- Bauchspeicheldriisenentziindung bei gleichzeitig

schwerer F o1
. g, einschlieRlich
- eine bestimmte Bluterkrankung, die zu Nierenscha-
den fiihrt (Hamolytisch-uramisches Syndrom),
- Bldschenausschlag, der auch wahrend der Schwan-
gerschaft vorkommt (Herpes gestationis),

- eine Form der Schwerhtrigkeit (Otosklerose),

Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des

Abwehrsystems (Schmetterlingsflechte, systemischer

Lupus erythematodes),

Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit

Stérung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie),

Verschlechterung eines Veitstanzes (Chorea minor

Sydenham),

Verschlechterung einer Depression,

Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darm-

erkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa).

4.2 Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-

lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben

sind.

5. Wie ist MonoStep aufzubewahren7
fiir Kinder anglich

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,Verwendbar
bis:* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

6.1 Was MonoStep enthilt:
Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levoniorgestrel.

Eine iiberzogene Tablette [,,Pllle“) enthilt 0,030 mg

blutung sollte zusitzlich eine Barr ur
hiitung (z. B. Kondom)
den. Wenn nach Aufbrauchen der aktuellen Blisterpa-
ckung in der ersten normalen einnahmefreien Pause
keine Abbruchblutung auftritt, sind Sie méglicherweise
schwanger. In diesem Fall miissen Sie Ihren Arzt aufsu-
chen, bevor Sie eine neue Blisterpackung anfangen.
Was ist zu beachten,
... wenn Sie an Erbrechen oder Durchfall leiden?
Wenn bei Ihnen innerhalb von 4 Stunden nach der Ein-
nahme der ,Pille“ Verdauungsstorungen, wie Erbrechen
oder Durchfall auftreten, sind die Wirkstoffe maglicher-
weise noch nicht vollsténdig aufgenommen worden.
Folgen Sie in solchen Fallen den Anweisungen, die gel-
ten, wenn die Einnahme der , Pille" einmalig vergessen
und dies innerhalb von 12 Stunden bemerkt wurde.
Wenn Sie nicht von lhrem Einnahmerhythmus abwei-
chen mdchten, miissen Sie die Ersatz-,,Pille” aus einer
anderen Blisterpackung nehmen. Wenn die Magen-
Darm-Beschwerden iiber mehrere Tage anhalten oder
wiederkehren, sollten Sle oder Ihr Partner zusitzlich

deren Zykluspackung neben den wir
auch wirkstofffreie ,Pillen” enthalten, beginnen Sie
die Einnahme von MonoStep am Tag nach der Ein-
nahme der letzten wirkstofffreien ,Pille“.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring oder ein Pflaster
angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme von
MonoStep am Tag nach dem iiblichen ringfreien
beziehungsweise pflasterfreien Intervall.

Wenn Sie von einer , Pille", die nur ein Hormon

(Gelbkdrperhormon) enthalt (sog. Minipille), zu Mono-

Step wechseln:

Sie kdnnen die ,,Minipille” an jedem beliebigen Tag

absetzen. Beginnen Sie mit der Einnahme von Mono-

Step am darauf fnlgenden Tag. Wahrend der ersten 7

Tage soll zusitzlich eine Barrieremethode zur Emp-
isverhiitung (z.B. Kondom) werden.

Wenn Sie von einem Préparat zur Injektion (sog. ,Drei-
monatsspritze"), einem Implantat oder der ,Spirale” zu
MonoStep wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von MonoStep zu dem

Zeitpunkt, an dem normalerweise die néchste Injektion
erfolgen miisste, bzw. an dem Tag, an dem das Implan-
tat oder die, Spirale" entfernt wird. Benutzen Sie wah-
rend der ersten 7 Tage zusitzlich eine Barrieremethode
zur Empfangnisverhiitung (z.B. Kondom).

Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben und nicht
stillen:

Beginnen Sie die Einnahme nicht friiher als 21 bis 28
Tage nach der Geburt. Wahrend der ersten 7 Tage soll
zusitzlich eine Barrieremethode zur Empfangnisver-
hiitung (z.B. Kondom) angewendet werden. Wenn Sie
bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der
Einnahme von MonoStep eine Schwangerschaft ausge-
schlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet
werden. Zur Anwendung in der Stillzeit siehe 2.4.2 ,Still-
zeit".

Wenn Sie gerade eine Fehlgeburt oder einen Schwanger-
schaftsabbruch hatten:

Sprechen Sie bitte mit Threm Arzt.

3.3 Dauer der Einnahme
MonoStep kann solange eingenommen werden, wie

eine Barr (z.B.
Kondom) anwenden und Ihren Arztinformieren.

. wenn Sie die Abbruchblutung verschieben méchten:

und 0,125 mg Le gestrel.
Wer* Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose , Maisstdrke, in, Sucro-

y
se, Glucose-Sirup (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Calciumcarbonat, Macrogol 35 000, Povidon K 25,
Carnaubawachs, Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat
(£172)

6.2 Wie MonoStep aussieht und Inhalt der Packung:
Ockerfarbene, gewdlbte iiberzogene Tabletten

MonoStep ist in Packungen mit 1 Blisterpackung zu 21
iiberzogenen Tabletten (Zykluspackung), mit 3 Blister-
packungen zu je 21 iiberzogenen Tabletten und mit

6 Blisterpackungen zu je 21 iiberzogenen Tabletten
erhiltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer:
Schering Deutschland GmbH
Max-Dohrn-StraBe 10

D-10589 Berlin

Telefon: (030) 349 89-0

Telefax: (030) 349 89-111
Geschiftseinheit Gynikologie

(Mo~ Fr08.00~ 18.00 Uhr): 0180-409 09 09

Um die Abbruchblutung hieben, sollten Sie
direkt ohne Einnahmepause mit der Einnahme der
,,Pille” aus der ndchsten Blisterpackung MonoStep fort-
fahren. Die Abbruchblutung kann so lange hinausge-
schoben werden wie gewiinscht, hichstens bis die zwei-
te Blisterpackung aufgebraucht ist. Wahrend dieser Zeit
kann es gehduft zu Durchbruch- oder Schmierblutungen
kommen. Nach der darauf folgenden reguldren 7-

eine Methode zur hiitung
gewiinscht wird und dem keine gesundheitlichen
Risiken entgegenstehen (siehe 2.1 ,MonoStep darf nicht
eingenommen werden“ und 2.2.1,,Sie sollten die Ein-
nahme von MonoStep auch sofort beenden". Zu regel-
méRigen Kontrolluntersuchungen siehe 2.2.7 ,Medizi-
nische Beratung/Untersuchung®).

3.4 Wenn Sie eine groRere Menge MonoStep einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Mbgliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit,
Erbrechen (in der Regel nach 12 bis 24 Stunden, ggf. bis
einige Tage
Bauchschmerzen, Schléfrigkeit/Miidigkeit; bei Frauen
und Méadchen kinnen Blutungen aus der Scheide auf-
treten. Bei Einnahme grdRerer Mengen miissen Sie
einen Arzt aufsuchen, damit die Symptome behandelt
werden kénnen.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von MonoStep verges-

sen haben:

» Wenn die Einnahmezeit einmalig um weniger als
12 Stunden iiberschritten wurde, ist die empfangnis-
verhiitende Wirkung von MonoStep noch gewshr-
leistet. Sie miissen die Einnahme der vergessenen
4Pille” so schnell wie mdglich nachholen und die
folgenden,Pillen” dann wieder zur gewohnten Zeit
einnehmen.

» Wenn die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden

iiberschritten wurde, ist die
Wirkung nicht mehr voll gewahrlelstet Wenn nach
rpackung in der ers-

Schering GmbH und Co. Produktions KG
DébereinerstraRe 20
D-99427 Weimar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitetim:

tdgigen Einnahmepause kann die Einnahme von Mono- Oktoher 2006
Step wie iiblich fortgesetzt werden.
3.6 Wenn Sie die Einnahme von MonoStep abbre-
chen:
Wenn Sie die Einnahme von MonoStep beenden wollen,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle kann MonoStep
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten
Sehr selten: - weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieRlich Einzelfélle
4.1 Nebenwirkungen
Die héufigsten Nebenwirkungen (sehr hiufig), die mit
der Einnahme der ,Pille” mit den Wirkstoffen Ethinyl-
estradiol und Levonorgestrel wie MonoStep verbunden
sind, sind Kopfschmerzen (einschlieRlich Migrane),
Schmier- und Zwischenblutungen.
Hiufig Geleg:nlll:ﬁ Selten < Sehrselten
Infektionen Entziindungen der
Scheide, ein-
schlieRlich Pilzbefall
(Candidiasis)
Erkrankungen des allergische Nesselsucht,
Abwehrsystems Reaktionen schmerzhafte Haut-
und Schleimhaut-
schwellungen (Angio-
Gdem), sehr schwere
allergische Reakti-
onen mit Atem-und
Kreislaufsymptomen
Stoffwechsel- und Anderungen des Verminderte Fahig-
Erndhrungs- Appetits (Zunahme  keit zum Abbau von
storungen oder Abnahme) Traubenzucker
(Glukoseintoleranz)
Psychiatrische Stimmungsschwan-
Erkrankungen kungen, ein-
schlieRlich Depressi-
on; Anderungen des
Geschlechtstriebs
(Libido)
Erkrankungendes  Nervositét; Benom-
Ner menheit, Schwindel
Augenerkrankungen  Sehstdrungen Unvertragh(hkeut
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