GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDERINNEN

Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Ethinylestradiol und Dienogest

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wichtige Informationen liber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

— Bei korrekter Anwendung z&hlen sie zu den zuverlassigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

— Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fur ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, insbesondere im
ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontra-
zeptivums nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen.

— Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blutgerinnsels und wenden Sie sich an |hren Arzt, wenn Sie

vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel®).

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Mayra und wofiir wird Sie angewendet?

. Wie ist Mayra einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Mayra aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

O WN=

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mayra beachten?

1. Was ist Mayra und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Mayra beachten?

— Mayra ist ein Arzneimittel zur
» Schwangerschaftsverhitung ("Verhitungspille").

» Behandlung von Frauen mit mittelschwerer Akne,
die nach dem Versagen einer duf3erlichen Behand-
lung oder der Einnahme geeigneter Antibiotika,
einwilligen, eine Verhltungspille einzunehmen.

— Jede der 21 Gberzogenen Tabletten enthalt eine
geringe Menge der weiblichen Geschlechtshormone
Ethinylestradiol und Dienogest.

— "Pillen", die zwei Hormone enthalten, werden als
"Kombinationspillen" bezeichnet.

— In klinischen Prufungen wurde belegt, dass Mayra bei
Frauen, bei denen eine verstarkte Wirkung von ménn-
lichen Hormonen (so genannte "Androgene" zum
Auftreten von Akne fiihrt, eine Besserung dieser
Erscheinungen bewirkt.

Allgemeine Hinweise

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

Bevor Sie mit der Einnahme von Mayra beginnen, wird
Ihnen lhr Arzt einige Fragen zu lhrer persdnlichen Kran-
kengeschichte und der lhrer unmittelbaren Familienan-
gehdrigen stellen. Der Arzt wird lhren Blutdruck messen
und je nach lhrer individuellen Situation méglicherweise
andere Tests durchfiihren.

In dieser Gebrauchsinformation werden verschiedene
Situationen beschrieben, in denen Sie die Einnahme von
Mayra abbrechen miissen oder die schwangerschafts-
verhitende Wirkung beeintrachtigt werden kann. In
diesen Fallen sollten Sie entweder keinen Geschlechts-
verkehr haben oder zusétzlich eine nichthormonale
Verhitungsmethode wie z.B. ein Kondom oder eine
andere so genannte Barrieremethode, anwenden.
Verwenden Sie aber nicht die Kalendermethode oder die
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Temperaturmethode. Diese Methoden kénnen unzuver-
I&ssig sein, da Mayra die monatlichen Veranderungen der
Kérpertemperatur und die Zusammensetzung des
Gebarmutterschleims beeinflusst.

Wie alle hormonalen Empfangnisverhiitungsmittel
schiitzt Mayra nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) bzw.
anderen sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Ihre Akne wird sich normalerweise nach drei bis sechs
Monaten Behandlung verbessern, und es kann sogar
nach sechs Monaten zu weiteren Verbesserungen
kommen. Sie sollten mit lhrem Arzt drei bis sechs Monate
nach Behandlungsbeginn und danach in regelmégigen
Abstanden den Bedarf einer Fortfihrung lhrer Behand-
lung besprechen.

Wann Sie Mayra nicht anwenden diirfen

Mayra darf nicht angewendet werden, wenn einer der

nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn

einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, miissen Sie dies lhrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird
dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhitung fir Sie besser geeignet ist.

Mayra darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der
Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-IlI-Mangel,
Faktor-V-Leiden-Mutation oder Antiphospholipid-Anti-
koérper;

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel”);

— wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall
hatten;

— wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die
schwere Brustschmerzen verursacht und ein erstes
Anzeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine
transitorische ischamische Attacke (TIA — voriiberge-
hende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friiher einmal hatten);

— wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden,
die Ihr Risiko fur ein Blutgerinnsel in einer Arterie
erhéhen kénnen:

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgeféalle

* sehr hoher Blutdruck

» sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride)

* eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinamie
bekannt ist.

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

— wenn Sie an bestehender oder vorausgegangener
Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) im

Zusammenhang mit stark erhdhten Blutfettwerten
(Hypertriglyzeridamie) leiden;

— wenn Sie an bestehender oder vorausgegangener
schwerer Lebererkrankung leiden, solange sich die
Leberfunktionswerte im Blut nicht normalisiert haben;

— wenn Sie an bestehenden oder vorausgegangenen
gutartigen oder bdsartigen Lebertumoren leiden;

— wenn Sie an bekannten oder vermuteten bdsartigen
Erkrankungen der Geschlechtsorgane oder Briiste, die
von Geschlechtshormonen beeinflusst werden, leiden
oder gelitten haben (z.B. Brustkrebs oder Gebarmut-
terschleimhautkrebs),

— wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren
Ursache nicht abgeklart ist;

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Dien-
ogest oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile sind.

Wenn eine der oben genannten Situationen bei lhnen
auftritt, wahrend Sie Mayra einnehmen, missen Sie die
Einnahme sofort beenden und lhren Arzt fragen. In der
Zwischenzeit sollen Sie ein anderes nicht-hormonales
Verhitungsmittel anwenden. Fiir weitere Informationen,
siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen®.

Wenden Sie Mayra nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben
und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir und Dasabuvir enthalten (siehe auch Abschnitt
»Einnahme von Mayra mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Wann besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Mayra erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

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

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwer-
wiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,.So
erkennen Sie ein Blutgerinnsel®.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft.

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Mayra oder anderen ,Kombinationspillen®

erforderlich und es kénnen regelmafige Kontrollunter-

suchungen beim Arzt notwendig sein.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der

Anwendung von Mayra verschlimmert, sollten Sie eben-

falls Inren Arzt informieren,

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben;
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— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr nattrliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben;

— wenn Sie ein hamolytisches urdmisches Syndrom
(HUS — eine Stoérung der Blutgerinnung, die zu Nie-
renversagen fuhrt) haben;

— wenn Sie Sichelzellandmie (eine erbliche Erkrankung
der roten Blutkérperchen) haben;

— wenn Sie erhéhte Blutfettspiegel (Hypertriglyzerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyzeriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fur eine Pankreatitis (Entziin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

— wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinnsel*);

— wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko
fur Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von
Mayra beginnen kénnen;

— wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziin-
dung haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

— wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

— wenn Sie Herzklappenfehler oder Herzrhythmussto-
rungen haben;

— wenn Brustkrebs bei nahen Verwandten aufgetreten
ist;

— wenn bei lhnen Leber- oder Gallenblasenerkrankun-
gen oder Gallensteine bekannt sind;

— wenn Sie Gelbsucht oder Juckreiz infolge Stauung der
Gallenflussigkeit haben;

— wenn Sie fleckenférmige, gelbbraunliche Verfarbun-
gen der Haut, besonders im Gesicht (Chloasma) haben
oder auch wahrend einer friheren Schwangerschaft
hatten; hierbei ist starkere Sonnen- und UV-Bestrah-
lung zu meiden;

— wenn Sie eine bestimmte Stérung der Bildung des
Blutfarbstoffes (Porphyrie) haben;

— wenn Sie unter Depressionen leiden;

— wenn Sie an Epilepsie leiden;

— wenn Sie Veitstanz (Sydenham Chorea) haben;

— wenn Sie Blaschenausschlag wahrend einer friiheren
Schwangerschaft (Herpes gestationis) hatten;

— wenn Sie Innenohrschwerhdérigkeit (Otosklerose-
bedingter Horverlust) haben.

— Wenn Sie ein angeborenes Angioédem (auch Quin-
cke-Odem genannt) haben, kénnen Produkte, die
Ostrogene enthalten, Symptome eines Angiodems
hervorrufen oder verschlechtern. Suchen Sie sofort
Ihren Arzt auf, wenn Symptome eines Angioédems,
wie geschwollenes Gesicht, Zunge und/oder Rachen
und/oder Beschwerden beim Schlucken oder Nessel-
sucht mit Beschwerden beim Atmen auftreten.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums wie Mayra ist Ihr Risiko fur die Ausbil-
dung eines Blutgerinnsels héher als wenn Sie keines
anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutgerinnsel

Blutgefalie verstopfen und schwerwiegende Probleme

verursachen.

Blutgerinnsel kénnen auftreten

— inden Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,vendse
Thromboembolie* oder VTE)

— in den Arterien (sog. ,Arterienthrombose®, ,arterielle
Thromboembolie” oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
sténdig. Selten kann es zu schwerwiegenden anhalten-
den Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen
Blutgerinnsel tédlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das
Gesamtrisiko eines gesundheitsschédlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Mayra gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

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

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf? | Woran kénnten Sie
leiden?

— Schwellung eines Beins oder langs Tiefe Beinvenenth-
einer Vene im Bein oder Ful, vor allem, | rombose
wenn gleichzeitig Folgendes auftritt:

— Schmerz oder Druckschmerz im Bein,
der moglicherweise nur beim Stehen
oder Gehen bemerkt wird

— Erwarmung des betroffenen Beins

— Anderung der Hautfarbe des Beins, z.
B. aufkommende Blésse, Rot- oder
Blauférbung

— plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit
oder schnelle Atmung;

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

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder Schwin-
delgefihl;

— schneller oder unregelmafiger Herz-
schlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen

Sie mit einem Arzt, da einige dieser

Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit

mit einer leichteren Erkrankung wie z.B.

einer Entziindung der Atemwege (z.B.

einem grippalen Infekt) verwechselt wer-

Lungenembolie

den kénnen.

Symptome, die meistens in einem Auge | Thrombose einer

auftreten: Netzhautvene

— sofortiger Verlust des Sehvermdégens | (Blutgerinnsel in
oder einer Vene im Au-

— schmerzloses verschwommenes ge)

Sehen, welches zu einem Verlust des

Sehvermdgens fortschreiten kann.
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— Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Herzinfarkt
Schweregefihl;

— Enge- oder Vollegefihl in Brust, Arm
oder unterhalb des Brustbeins;

— Vollegefiihl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefiihl;

— inden Ricken, Kiefer, Hals, Arm und
Magen ausstrahlende Beschwerden
im Oberkorper;

— Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindelgefihl;

— extreme Schwache, Angst oder Kurz-
atmigkeit;

— schnelle oder unregelmafige Herz-
schldge

— plétzliche Schwache oder Taubheits-
gefiihl des Gesichtes, Arms oder
Beins, die auf einer Kérperseite
besonders ausgepragt ist;

— plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;

— plétzliche Sehstérungen in einem oder
beiden Augen;

— plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsver-
lust oder Koordinationsstérungen;

— plétzliche schwere oder langer anhal-
tende Kopfschmerzen unbekannter
Ursache;

— Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kénnen die Symptome

eines Schlaganfalls kurzfristig sein und

mit einer nahezu sofortigen und vollstan-
digen Erholung einhergehen. Sie sollten
sich aber trotzdem dringend in &rztliche

Behandlung begeben, da Sie erneut einen

Schlaganfall erleiden kénnten.

— Schwellung und leicht blauliche
Verfarbung einer Extremitat;

— starke Magenschmerzen (akutes
Abdomen)

Schlaganfall

Blutgerinnsel, die
andere Blutgefalie
verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein

Blutgerinnsel bildet?

— Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazepti-
va wurde mit einem héheren Risiko fiir Blutgerinnsel in
einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht.
Diese Nebenwirkungen kommen jedoch nur selten vor.
Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung
eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.
Wenn es in einer Vene im Bein oder Ful® zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

— Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert
und dort h&ngen bleibt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

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

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels in einer Vene am gréRten?

Das Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnselsin einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem auch dann erhdht sein, wenn
Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel)
nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen
wieder aufnehmen.

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

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

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines

Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem naturlichen Risiko fur

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fur ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit Mayra ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder ein kombi-
niertes hormonales Kontrazeptivum nehmen noch
schwanger sind, erleiden im Laufe eines Jahres ein
Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorges-
trel, Norethisteron oder Norgestimat enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Ungefahr 8 und bis 11 von 10.000 Frauen, die ein
Dienogest und Ethinylestradiol enthaltendes kombi-
niertes hormonales Kontrazeptivum (wie Mayra) an-
wenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blut-
gerinnsel.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels ist ent-
sprechend lhrer persdnlichen medizinischen Vorge-
schichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt
.Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer
Vene erhdéhen®).

Risiko fiir die Bil-
dung eines Blutge-
rinnsels pro Jahr
Ungeféhr 2 von 10.000
Frauen

Ungeféhr 5-7 von
10.000 Frauen

Frauen, die keine kombinierte Pille
anwenden und nicht schwanger sind
Frauen, die eine Levonorgestrel,
Norethisteron oder Norgestimat
enthaltende kombinierte hormonale
Pille anwenden

Frauen, die Mayra anwenden

Ungefahr 8-11 von
10.000 Frauen
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Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fur ein Blutgerinnsel mit Mayra ist gering, wird

aber durch einige Erkrankungen und Risikofaktoren

erhoht. Das Risiko ist erhdht:

— wenn Sie stark tibergewichtig sind (Body-Mass-Index
oder BMI Gber 30 kg/m2);

— wenn bei einem lhrer nachsten Angehdérigen in jungen
Jahren (d. h. jinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel im
Bein, der Lunge oder einem anderen Organ aufge-
treten ist. In diesem Fall haben Sie woméglich eine
erbliche Blutgerinnungsstérung;

— wenn Sie operiert werden missen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit langere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Mayra mehrere Wochen vor
einer Operation oder bei eingeschrénkter Beweglich-
keit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung
von Mayra beenden mussen, fragen Sie |hren Arzt,
wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

— wenn Sie édlter werden (insbesondere ab einem Alter
von ungefahr 35 Jahren);

— wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit
der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risiko-
faktoren.

Flugreisen (>4 Stunden) kénnen lhr Risiko fur ein Blut-
gerinnsel voriibergehend erhdhen, insbesondere wenn
bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.
Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer
dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn Sie sich nicht
sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Mayra
abzusetzen.

Wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend
der Anwendung von Mayra eine Veranderung gibt, zum
Beispiel wenn sich bei einem nahen Angehdérigen aus
unbekannter Ursache eine Thrombose ausbildet, oder
wenn Sie stark zunehmen, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

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

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen

Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung

von Mayra sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

— wenn Sie élter werden (dlter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Mayra wird
geraten, mitdem Rauchen aufzuhéren. Wenn Sie nicht

mit dem Rauchen aufhéren kénnen und alter als 35
Jahre sind, kann |Ihr Arzt lhnen raten, eine andere Art
von Verhitungsmittel anzuwenden;

— wenn Sie Ubergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

— wenn einer lhrer néchsten Angehérigen in jungen
Jahren (junger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall hatte. In diesem Fall kdnnten Sie eben-
falls ein erhdhtes Risiko fur einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben;

— wenn Sie oder einer Ihrer nachsten Angehdrigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migréne und insbesondere Migrane mit Aura
haben;

— wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappener-
krankung, Rhythmusstérung namens Vorhofflimmern);

— wenn Sie Zucker (Diabetes) haben.

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

Wenn es bei einem der oben erwéhnten Punkte wahrend
der Anwendung von Mayra zu einer Veranderung kommt,
zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei
einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine
Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen,
informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Mayra und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen®
nehmen, etwas haufiger festgestellt. Aber es ist nicht
bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird.
Zum Beispiel kann es sein, dass bei Frauen, die die ,Pille*
einnehmen, haufiger Tumoren entdeckt werden, da sie
ofter von Ihrem Arzt/lhrer Arztin untersucht werden. Das
Auftreten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von
hormonalen ,Kombinationspillen“ langsam ab. Es ist
wichtig, dass Sie regelmaRig lhre Briste untersuchen.
Wenn Sie Knoten spiiren, missen Sie lhren Arzt/Ihre
Arztin aufsuchen.

In seltenen Fallen traten gutartige, noch seltener bésar-
tige Lebertumore bei Pillenanwenderinnen auf. In einigen
wenigen Fallen haben diese Tumoren zu lebensbedroh-
lichen inneren Blutungen gefihrt. Suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf, wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch
haben.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeitan-
wendung der ,Pille” einen Risikofaktor fur die Entwicklung
von Gebarmutterhalskrebs darstellt. Es istjedoch bislang
nicht geklart, in welchem Ausmal dieses Ergebnis durch
das Sexualverhalten (z. B. hdufiger Partnerwechsel) oder
andere Faktoren wie das humane Papilloma-Virus (HPV)
beeinflusst wird.

Wann sollten Sie lhren Arzt aufsuchen?
RegelméBige Kontrolluntersuchungen:
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Wenn Sie die Pille nehmen, wird Sie |hr Arzt auffordern,
sich regelmafig untersuchen zu lassen. Normalerweise
sollten Sie mindestens einmal im Jahr lhren Arzt aufsu-
chen.

Suchen Sie lhren Arzt sofort auf, wenn

— Sie irgendwelche Veranderungen in Ihrem Befinden
bemerken, vor allem solche, die in den Abschnitten
unter "Wann dirfen Sie Mayra nicht einnehmen?” und
"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Mayra ist
erforderlich ” erwdhnt werden. Vergessen Sie dabei
auch die Krankheiten nicht, die Ihre Familie betreffen;

— Sie einen Knoten in |hrer Brust spiren;

— Sie gleichzeitig andere Medikamente einnehmen
(siehe auch Abschnitt "Bei Einnahme von Mayra
zusammen mit anderen Arzneimitteln?”);

— Sie langere Zeit bettlagerig sind oder vor einer Opera-
tion stehen (befragen Sie Ihren Arzt mindestens vier
Wochen vorher);

— Sie ungewdhnliche, starke Zwischenblutungen
(Blutungen auler der Reihe) haben;

— Sieinderersten Woche der Pilleneinnahme vergessen
haben, die Tabletten zu nehmen, und in den 7 Tagen
davor Geschlechtsverkehr hatten;

— lhre Blutung trotz regelmafiger Tabletteneinnahme
zweimal hintereinander ausgeblieben ist, und Sie eine
Schwangerschaft vermuten.

Psychiatrische Erkrankungen:

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie
Mayra anwenden, berichten Gber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen kdnnen schwer-
wiegend sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fihren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch
wie mdglich von hrem Arzt medizinisch beraten.

Wenn Sie unerwartete Blutungen
(Zwischenblutungen) haben:

Bei allen Pillen kann es, insbesondere in den ersten
Monaten der Einnahme, zu Blutungen aulRer der Reihe
(Zwischenblutungen) kommen. Es kann sein, dass Sie
Binden oder Tampons benétigen, jedoch muss die
Einnahme von Mayra nicht unterbrochen werden. Leichte
Zwischenblutungen gehen im Allgemeinen zurtick,
sobald sich der Kérper an die Einnahme der Pille gewéhnt
hat, was normalerweise innerhalb von 3 Monaten der Fall
ist. Bei einer starkeren, der normalen Monatsblutung
ahnlichen oder einer ber mehrere Tage andauernden
leichten Zwischenblutung sollten Sie lhren Arzt aufsu-
chen.

Wenn Ihre normale Monatsblutung ausbleibt:

Sie haben |hre Tabletten korrekt eingenommen, kein
Erbrechen oder starken Durchfall gehabt sowie keine
anderen Medikamente eingenommen, dann ist die
Wahrscheinlichkeit, dass Sie schwanger sind, aulRerst
gering. Nehmen Sie Mayra wie gewohnt ein.

Bleibt Ihre Blutung zweimal in Folge aus, oder haben Sie
Mayra vor der ersten ausgebliebenen Periode nicht wie
vorgeschrieben eingenommen, besteht die Méglichkeit
einer Schwangerschaft. Suchen Sie unverziglich Ihren
Arzt auf. Nehmen Sie Mayra so lange nicht ein, bis lhr Arzt
eine Schwangerschaft ausgeschlossen hat.

Kinder und Jugendliche
Mayra darf nur nach der ersten Monatsblutung (Menar-
che) angewendet werden.

Einnahme von Mayra zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Einige Medikamente kdnnen zu Durchbruchblutungen
fuhren und/oder die schwangerschaftsverhiitende
Wirkung von Mayra beeintréchtigen.

— Wirkung von anderen Arzneimitteln auf Mayra

Informieren Sie lhren Arzt, welche Arzneimittel oder

pflanzlichen Arzneimittel Sie bereits anwenden. Infor-

mieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der

Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apothe-

ker), dass Sie Mayra einnehmen. Diese kénnen Ihnen

sagen, ob Sie zusatzliche empféngnisverhitende

Vorsichtsmafinahmen anwenden missen (z.B.

Kondome) und wenn ja, wie lange oder ob die Anwendung

anderer Medikamente, die Sie einnehmen mussen,

geédndert werden muss.

Einige Arzneimittel

— haben Einfluss auf die Blutspiegel von Mayra

— koénnen die empfangnisverhiitende Wirksamkeit
vermindern

— kdénnen zu unerwarteten Blutungen fuhren.

Dazu gehéren
— Arzneimittel zur Behandlung von

» Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felba-
mat)

* Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

* HIV-und Hepatitis C Virus-Infektionen (sogenannte
Proteasehemmer und nicht- nukleosidische
Reverse Transkriptase-Hemmer)

» Pilzerkrankungen (z.B. Griseofulvin, Ketoconazol)

* Arthritis, Arthrose (Etoricoxib)

— das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Wenn Sie mit einem der oben genannten Arzneimittel
behandelt werden, sollten Sie voriibergehend zusétzlich
ein lokales Verhutungsmittel (z. B. Kondom) anwenden
oder eine andere Methode der Empféngnisverhiitung
wahlen. Wenden Sie wahrend einer Behandlung mit
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einem anderen Arzneimittel zusammen mit Mayra und 28
Tage nach dem Absetzen der Behandlung zuséatzliche
lokale Verhitungsmittel an.

Wenn die Behandlung Uber einen Blisterstreifen von
Mayra hinausgeht, beginnen Sie direkt, ohne die Ubliche
Einnahmepause, mit der Einnahme aus dem néchsten
Blisterstreifen Mayra.

Ist eine langerfristige Behandlung mit einem der oben
genannten Arzneimittel erforderlich, sollten Sie eine
andere verlassliche nichthormonale Methode zur
Empfangnisverhiitung wéhlen.

— Wirkung von Mayra auf andere Arzneimittel

Mayra kann die Wirksamkeit anderer Arzneimittel beein-

flussen, z.B.

— das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kénnte zu einer
erhdhten Haufigkeit von Krampfanfallen fiihren)

— Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

— Theophyllin (zur Behandlung von Schwierigkeiten
beim Atmen)

— Tizanidin (zur Behandlung von Muskelschmerzen und/
oder Muskelkrdmpfen)

Wenden Sie Mayra nicht an, wenn Sie Hepatitis C haben
und Arzneimittel einnehmen, die Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da dies zu erhéhten
Leberfunktionswerten bei Bluttests fihren kann (erhéhte
ALT-Leberenzyme). Ihr Arzt wird Ihnen eine andere Art
der Verhiitung empfehlen, bevor die Therapie mit diesen
Arzneimitteln gestartet wird. Ca. 2 Wochen nach
Behandlungsende kann Mayra wieder angewendet
werden. Siehe Abschnitt ,Mayra darf nicht angewendet
werden®.

Bitte beachten Sie auch die Packungsbeilagen anderer
verschriebener Arzneimittel.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben, einschlieRlich Arznei-
mittel, die Sie ohne Verschreibung erhalten haben.

Wechselwirkungen mit Laboruntersuchungen

Die Anwendung von Mayra kann die Ergebnisse
bestimmter Labortests beeinflussen, u.a. die Werte der
Leber-, Nebennierenrinden-, Nieren und Schilddriisen-
funktion sowie die Menge bestimmter EiweilRe (Proteine)
im Blut, so z.B. von Proteinen, die den Fettstoffwechsel,
den Kohlenhydratstoffwechsel oder die Gerinnung und
Fibrinolyse beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben diese
Veranderungen jedoch innerhalb des Normbereiches.

Einnahme von Mayra zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Mayra kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel
eingenommen werden, wenn notwendig mit etwas Was-
ser.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Mayra darf wahrend einer Schwangerschaft nicht einge-
nommen werden. Vor Beginn der Einnahme von Mayra
dirfen Sie nicht schwanger sein. Tritt unter der Einnahme
von Mayra eine Schwangerschaft ein, missen Sie die
Einnahme sofort beenden und lhren Arzt konsultieren.

Stillzeit

Wéhrend der Stillzeit wird die Einnahme von Mayra nicht
empfohlen, da die Milchproduktion verringert sein kann
und geringe Wirkstoffmengen in die Muttermilch tber-
gehen. Sie sollten wahrend der Stillzeit verlassliche
nichthormonale Verhitungsmittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-
keit und das Bedienen von Maschinen beobachtet.

Mayra enthilt Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie
Mayra erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Mayra einzunehmen?

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

Nehmen Sie taglich eine Tablette ein. Die Tabletten
werden unzerkaut und gegebenenfalls zusammen mit
etwas Wasser eingenommen. Die Einnahme der Tablet-
ten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfolgen. Dabei
spieltes keine Rolle, ob Sie die Tabletten nlichtern oder zu
den Mahlzeiten einnehmen.

Ein Blisterstreifen enthalt 21 berzogene Tabletten. Auf
dem Blisterstreifen ist bei jeder Tablette ein Wochentag
vermerkt; téglich wird eine Tablette eingenommen.
Nehmen Sie eine mit diesem Wochentag gekennzeich-
nete Tablette ein. Wenn Ihre Monatsblutung z. B. an einem
Freitag beginnt, nehmen Sie die 1. Tablette der Kalen-
derpackung aus dem mit Fr (fur Freitag) bezeichneten
Feld heraus, indem Sie dieses durch die Aluminiumfolie
drucken. Dann nehmen Sie der Reihe nach Tag fur Tag
eine Tablette ein.

Die Tageszeit der Einnahme ist gleichgultig, nur sollten
Sie bei der einmal gewahlten Stunde bleiben. Folgen Sie
der Pfeilrichtung bis alle 21 Tabletten eingenommen sind.
Wéhrend der nachsten 7 Tage nehmen Sie keine Tablet-
ten ein. In diesen 7 Tagen Einnahmepause sollte die
Monatsblutung (Entzugsblutung) 2 - 3 Tage nach
Einnahme der letzten Uberzogenen Tablette einsetzen.
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Beginnen Sie den nachsten Blisterstreifen am 8. Tag,
auch wenn die Blutung noch anhalt. Das bedeutet, dass
Sie jede neue Mayra-Packung am gleichen Wochentag
beginnen, wie die erste Packung, und Ihre Monatsblutung
jeden Monat ungefahr am gleichen Wochentag beginnt.
Wenn Sie Mayra vorschriftsmaRig einnehmen, besteht
der Empféangnisschutz auch anden 7 Tagen, an denen Sie
keine Tablette einnehmen.

Beginn der Einnahme
— Wenn Sie wahrend des vergangenen Monats keine
hormonalen Verhitungsmittel eingenommen haben:

Beginnen Sie mitMayraam 1. Tag Ihres Zyklus, d.h.am 1.

Tag |hrer Monatsblutung.

— Wenn Sie von einem anderen kombinierten oralen
Verhitungsmittel auf Mayra wechseln:

Mit der Einnahme von Mayra sollte vorzugsweise am Tag
nach Einnahme der letzten wirkstoffhaltigen Tablette des
zuvor eingenommenen oralen Verhiitungsmittels begon-
nen werden, spatestens aber am Tag nach dem Ublichen
einnahmefreien Intervall oder nach der Einnahme der
wirkstofffreien Tabletten des zuvor eingenommenen
Verhitungsmittels.
— Wenn Sie von einem Vaginalring oder transdermalen
Pflaster auf Mayra wechseln:

Mit der Einnahme von Mayra sollte vorzugsweise am Tag
der Entfernung, spatestens jedoch wenn die nachste
Anwendung féllig wére, begonnen werden.

— Wenn Sie von einem reinen Gestagenpraparat (Mini-
pille, Implantat, Injektion) oder von einem Gestagen-
freisetzenden Intrauterinsystem (IUS, Hormonspirale)
auf Mayra wechseln:

Die Umstellung von einer Minipille kann an jedem belie-
bigen Tag erfolgen. Die Umstellung von einem Implantat
oder Intrauterinsystem erfolgt am Tag der Entfernung des
Implantats und von einem Injektionspraparat zum Zeit-
punkt, an dem die nachste Injektion fallig ware; in jedem
Fall missen Sie wahrend der ersten 7 Tage der Tablet-
teneinnahme zuséatzlich ein lokales Verhitungsmittel an-
wenden.
— Wenn Sie nach einer Fehlgeburt im ersten Dirittel
(Trimenon) der Schwangerschaft Mayra verwenden
wollen:

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt. Grundsatzlich kann mit

der Einnahme von Mayra sofort begonnen werden.

— Wenn Sie nach einer Fehigeburt im zweiten Drittel
(Trimenon) der Schwangerschaft oder nach einer
Geburt Mayra verwenden wollen:

Falls Sie mit der Einnahme von Mayra beginnen wollen,
wird Ihnen lhr Arzt empfehlen, mit der Einnahme zwischen
dem 21. bis 28. Tag nach einer Geburt oder einer Fehl-
geburt im zweiten Trimenon zu beginnen. Bei einem

spateren Einnahmetermin missen Sie wahrend der

ersten 7 Einnahmetage von Mayra zusatzlich eine

Barrieremethode (z. B. ein Kondom) verwenden.

Wenn Sie jedoch bereits Geschlechtsverkehr hatten,

mussen Sie vor Beginn der Einnahme von Mayra sicher

sein, dass Sie nicht schwanger sind oder Sie missen lhre

nachste Monatsblutung abwarten.

— Wenn Sie nach der Geburt eines Kindes stillen und mit
der Einnahme von Mayra beginnen wollen:

Lesen Sie dazu bitte den Abschnitt ,Stillzeit".

Wenn Sie eine grofRere Menge von Mayra eingenom-
men haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schad-
lichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Mayra-
Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen
haben, kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen, oder
Sie kdnnen aus der Scheide bluten. Sogar bei M&dchen,
die noch nicht ihre erste Menstruation hatten und verse-
hentlich dieses Arzneimittel eingenommen haben, kon-
nen solche Blutungen auftreten.

Wenn Sie zu viele Mayra-Tabletten eingenommen haben
oder feststellen, dass ein Kind versehentlich einige
Tabletten verschluckt hat, suchen Sie Rat bei Inrem Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Mayra vergessen haben

— Wenn Sie den ublichen Einnahmezeitpunkt um weni-
ger als 12 Stunden Uberschritten haben, ist die
empfangnisverhutende Wirkung noch gewahrleistet.
Sie missen die Einnahme der vergessenen Tablette so
schnell wie méglich nachholen und alle darauffolgen-
den Tabletten wieder zur gewohnten Tageszeit
einnehmen.

— Wenn Sie die Einnahme der Tablette um mehr als 12
Stunden Uberschritten haben, ist mdglicherweise kein
vollstadndiger Empfangnisschutz mehr gegeben. Je
mehr Tabletten Sie vergessen haben, desto hoher ist
das Risiko, dass Mayra nicht mehr wirkt.

Das Risiko schwanger zu werden ist besonders hoch,
wenn Sie Tabletten am Anfang oder Ende des Blister-
streifens vergessen haben. Deshalb sollten Sie nach-
folgende Regeln beachten:

Sie haben mehr als eine Tablette von einem
Blisterstreifen vergessen:
Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Sie haben in der 1. Einnahmewoche 1 Tablette ver-
gessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald
Sie die vergessene Einnahme bemerkt haben - auch
dann, wenn dadurch knapp hintereinander an einem Tag 2
Tabletten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf
folgenden Tabletten zur gewohnten Zeit ein. Wahrend der
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nachsten 7 Tage ist zusatzlich ein mechanisches Verhi-
tungsmittel anzuwenden. Hat in der Woche, bevor Sie die
Einnahme vergessen haben, bereits ein Geschlechts-
verkehr stattgefunden, besteht die Méglichkeit einer
Schwangerschaft. Teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt
mit.

Sie haben in der 2. Einnahmewoche 1 Tablette ver-
gessen:

Nehmen Sie die vergessene Tablette sofort ein, sobald
Sie die vergessene Einnahme bemerken - auch dann,
wenn dadurch an einem Tag knapp hintereinander 2
Tabletten einzunehmen sind - und nehmen Sie die darauf
folgenden Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein. Die
Wirkung der Pille bleibt erhalten, vorausgesetzt, dass die
Pilleneinnahme an den 7 Tagen vor dem Vergessen der
Tabletteneinnahme korrekt erfolgt ist. Sie missen keine
zuséatzlichen mechanischen Verhutungsmittel anwenden.
Wenn Sie jedoch mehr als 1 Tablette vergessen haben,
mussen Sie zusatzliche SchutzmalRnahmen Gber 7 Tage
anwenden.

Sie haben in der 3. Einnahmewoche 1 Tablette ver-

gessen:

Sie kdnnen eine von zwei folgenden Méglichkeiten

wahlen, ohne zusétzliche Verhiitungsmittel verwenden zu

mussen, vorausgesetzt, Sie haben an den 7 Tagen vor
dem Vergessenen der Einnahme die Pille korrekt einge-
nommen:

1. Sie nehmen die vergessene Tablette sofort ein,
sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken -
auch dann, wenn dadurch an einem Tag knapp
hintereinander 2 Tabletten einzunehmen sind - und
nehmen die darauf folgenden Tabletten zur gewohn-
ten Zeit ein. Mit der Einnahme aus dem nachsten
Blisterstreifen beginnen Sie unmittelbar nach dem
Ende der letzten Packung, d. h. ohne Einhaltung der
Einnahmepause. Es wird dabei nicht zur Giblichen
Entzugsblutung kommen; bis zum Aufbrauchen
dieser zweiten Packung kdnnen aber gehauft
Zwischenblutungen auftreten.

ODER:

1. Sie nehmen keine weiteren Tabletten mehr ein. Nach
einer Pause von héchstens 7 Tagen, einschlieBlich
jenes Tages, an dem die Einnahme vergessen wurde,
setzen Sie die Einnahme der Tabletten aus dem
nachsten Blisterstreifen fort. Bei dieser Methode kann
der Beginn der Pilleneinnahme auch auf den bisher
gewohnten Wochentag gelegt werden. Wenn Sie mit
der Einnahme aus der neuen Packung zu Ihrem
gewohnten Wochentag beginnen méchten, kénnen
Sie eine Einnahmepause von weniger als 7 Tagen
einschieben.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und keine Monats-
blutung wahrend der Einnahmepause eintritt, besteht die
Méglichkeit einer Schwangerschaft. Befragen Sie daher

Ihren Arzt, ehe Sie mit der Einnahme von Mayra aus dem
nachsten Blisterstreifen beginnen.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen
oder schwerem Durchfall leiden

Bei schweren Magen-Darm-Stérungen (z.B. Erbrechen
oder Durchfall) sind die wirksamen Bestandteile der
Tabletten mdglicherweise noch nicht vollstandig vom
K&rper aufgenommen worden. Die Wirkung kann daher,
ahnlich wie beim Vergessen einer Tablette, vermindert
sein. Zuséatzliche Verhitungsmafnahmen sind erforder-
lich. Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach
Einnahme von Mayra erbrechen, nehmen Sie so rasch
wie mdglich eine neue (Ersatz-)Tablette ein. Die neue
Tablette sollte mdglichst innerhalb von 12 Stunden nach
der Ublichen Einnahmezeit eingenommen werden. Wenn
mehr als 12 Stunden vergehen, befolgen Sie die
Ratschlage wie im Falle von vergessenen Tabletten. Falls
Sie Ihren gewohnten Einnahmerhythmus jedoch beibe-
halten wollen, kbnnen Sie auch eine Ersatztablette aus
einem anderen Blisterstreifen entnehmen und diesen
spéater als Reservepackung weiter verwenden.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie be-
achten

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre
Monatsblutung hinausschieben, indem Sie mit der
Einnahme aus dem néachsten Blisterstreifen beginnen,
ohne eine Einnahmepause einzulegen, also sobald Sie
den aktuellen Blisterstreifen beendet haben. Sie kbnnen
mit der Einnahme so lange fortfahren, bis Sie méchten,
dass lhre Monatsblutung einsetzt. Beenden Sie die
Pilleneinnahme jedoch spatestens bis dieser zweite Blis-
terstreifen leer ist. Wahrend der Einnahme aus dem
zweiten Blisterstreifen kann es zu Zwischenblutungen
kommen. Beginnen Sie mit dem nachsten Blisterstreifen
nach der Gblichen 7-t&dgigen Einnahmepause.

Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie sich
entscheiden, die Blutung zu verschieben.

Andern des Wochentages, an dem lhre
Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie beachten
Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen,
werden Sie lhre Monatsblutung alle 4 Wochen an unge-
féahr dem gleichen Tag haben. Wenn Sie diesen andern
wollen, verkirzen (niemals verlangern) Sie einfach die
Einnahmepause beliebig. Wenn lhre Monatsblutung fur
gewdhnlich am Freitag beginnt und Sie in Zukunft den
Dienstag wiinschen (3 Tage friiher), dann nehmen Sie die
erste Tablette aus dem neuen Blisterstreifen drei Tage
friher als gewohnlich. Je kiirzer das Intervall wird (z.B. 3
Tage oder weniger), desto gréRer ist die Mdglichkeit, dass
es in dieser einen verkirzten Einnahmepause zu keiner
Entzugsblutung kommt. Zwischenblutungen sind jedoch
mdglich.
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Wenn Sie iiber die Vorgehensweise nicht sicher sind,
fragen Sie lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Mayra beenden wollen:
Sie kdnnen die Einnahme von Mayra zu jedem beliebigen
Zeitpunkt beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden
wollen, sprechen Sie mit lnrem Arzt iber andere sichere
Verhitungsmethoden.

Wenn Sie schwanger werden méchten, beenden Sie die
Einnahme von Mayra und warten lhre Monatsblutung ab,
bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So kénnen
Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfa-
cher berechnen.

Zusatzliche Hinweise zu besonderen
Patientengruppen

Kinder und Jugendliche
Mayra darf nur nach der ersten Monatsblutung (Menar-
che) angewendet werden.

Altere Patienten
Mayra darf nur bei Frauen vor der Menopause ange-
wendet werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Mayra darf nicht bei Frauen mit schweren Leberkrankun-
gen angewendet werden (siehe Abschnitt 2 "Mayra darf
nicht angewendet werden").

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Die Anwendung von Mayra bei Frauen mit einge-
schrénkter Nierenfunktion wurde nicht untersucht.
Verfligbare Daten legen keine Anderung der Behandlung
bei dieser Patientengruppe nahe.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Mayra
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Mayra Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere
wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind, oder
wenn sich |hr Gesundheitszustand verandert, und Sie
dieses auf Mayra zurtickfihren, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in Ihren Venen
(vendse Thromboembolie [VTE]) oder Ihren Arterien (ar-
terielle Thromboembolie [ATE]) besteht bei allen Frauen,
die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden.
Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im
Zusammenhang mit Einnahme kombinierter hormonaler
Kontrazeptiva siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der
Anwendung von Mayra beachten?*.

Die mit Mayra in Zusammenhang gebrachten schweren
Nebenwirkungen sind unter Abschnitt ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Mayra ist erforderlich®
aufgefihrt.

Die folgenden nach Haufigkeit angefiihrten Nebenwir-
kungen wurden in klinischen Studien mit Mayra beob-
achtet:

Haufige Nebenwirkungen: betrifft 1 bis 10

Anwenderinnen von 100

— Kopfschmerzen,

— Brustschmerzen einschlief3lich Brustbeschwerden und
Brustspannen

Gelegentliche Nebenwirkungen: betrifft 1 bis 10

Anwenderinnen von 1.000

— Entziindung der Scheide und/oder des duleren Geni-
tals (Vaginitis/Vulvovaginitis), vaginale Pilzinfektionen
(Candidose, andere vulvovaginale Infektionen)

— gesteigerter Appetit

— depressive Verstimmung

— Migréne, Benommenheit

— hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck

— Bauchschmerzen (einschlieRlich Blahungen), Ubel-
keit, Erbrechen, Durchfall

— Akne, Haarausfall (Alopezie), Hautausschlag, Juckreiz

— irregulare Abbruchblutungen, einschlielich starke
Blutungen (Menorrhagie), schwache Blutungen
(Hypomenorrhoe), seltene Blutungen (Oligomenor-
rhoe) und Ausbleiben der Blutung (Amenorrhoe)

— Zwischenblutungen (vaginale Hdmorrhagie und Me-
trorrhagie), schmerzhafte Blutungen (Dysmenorrhoe)

— Genital-, Vaginalausfluss, Eierstockzysten, Becken-
schmerzen, BrustvergréRerung, Brustddeme

— Erschépfung einschlieRlich Schwéache, Ermidung und
generellen Unwohlseins

— Gewichtszunahme

Seltene Nebenwirkungen: betrifft 1 bis 10

Anwenderinnen von 10.000

— Eileiter-, oder Eierstockentziindung, Harnwegsinfek-
tionen, Blasenentziindung (Zystitis), Brustdriisenent-
zlindung (Mastitis), Entzindung der Schleimhaut des
Gebarmutterhalses (Zervizitis), Pilzinfektionen (z. B.
Candida), Virusinfektionen (z.B. Lippenherpes),
Grippe (Influenza), Bronchitis, Nasennebenhdhlen-
entzindung (Sinusitis), Infektionen der oberen Atem-
wege

— gutartige Wucherungen in der Gebarmutter (Leio-
myom), gutartige Wucherungen im Fettgewebe der
Brust (Brustlipom)

— Blutarmut (An&mie)

— allergische Reaktionen

— Vermannlichung (Virilismus)

— Appetitlosigkeit (Anorexie)

— Depressionen, psychische Stérungen, Schlaflosigkeit,
Schlafstérungen, Aggressionen
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— Schlaganfall, Durchblutungsstérungen des Gehirns
oder des Herzens, Muskelstérungen, die z.B. eine
abnorme Kdérperhaltung verursachen kénnen (Dysto-
nie)

— trockene, gereizte Augen, Augenbeschwerden, Seh-
stérungen

— plétzlicher Horsturz, Tinnitus, Schwindel, Beeintrachti-
gung des Hérvermégens

— schneller Herzrhythmus

— Venenentziindung, diastolischer Bluthochdruck,
Schwindel oder Ohnmacht beim Aufstehen aus dem
Sitzen oder Liegen (orthostatische Dysregulation),
Hitzewallungen, Krampfadern (Varikose), Venener-
krankungen, Venenschmerzen

— Asthma, Hyperventilation

— Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Darm-
entzindung (Enteritis), Magenverstimmung (Dyspep-
sie)

— Allergische Dermatitis, Neurodermatitis, Ekzeme,
Psoriasis, starkes Schwitzen (Hyperhidrosis),
Chloasma (goldbraune Pigmentflecken), Pigmentst6-
rungen, verstarkte Pigmentierung, Uberproduktion von
Fett durch die Talgdriisen (Seborrhoe), Schuppen,
Hautveranderungen, Orangenhaut, Spider naevi
(netzférmige Blutgefae mit einem zentralen roten
Fleck auf der Haut)

— Ruckenschmerzen, Muskel- und Knochenschmerzen,
Muskelschmerzen (Myalgie), Schmerzen in den Armen
und Beinen

— zervikale Dysplasie (abnormes Wachstum von Zellen
auf der Oberflache des Gebarmutterhalses), Schmer-
zen oder Zysten an den Adnexen (Eileiter und Eier-
stocke), Zysten in den Briisten, Schmerzen/Krampfe
beim Geschlechtsverkehr (Dyspareunie), muttermil-
chadhnliche Sekretion aus den Brustdriisen (Galaktor-
rhoe), Menstruationsbeschwerden

— Brustschmerzen, periphere Odeme (Flissigkeitsan-
sammlungen im Korper), grippedhnliche Symptome,
Entziindungen, Fieber, Reizbarkeit

— erhodhte Triglyzerid- und Cholesterolwerte im Blut
(erh&hte Blutfettwerte), Gewichtsabnahme, Gewichts-
schwankungen

— Schwellung von angeborenen zusatzlichen Brustdri-
sen aullerhalb der Briste (akzessorische Briste)

— gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene
oder Arterie, zum Beispiel:

* ineinem Bein oder Fuf3 (d.h. tiefe Venenthrombose,
TVT h. VTE)

 ineiner Lunge (d.h. Lungenembolie, LE)

* Herzinfarkt

+ Schlaganfall

* Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall dhnelnde Symptome, die als transito-
rische ischamische Attacke (TIA) bezeichnet
werden

 Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den
Nieren oder dem Auge.

Die Wahrscheinlichkeit fur ein Blutgerinnsel kann erhéht
sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die
dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den
Erkrankungen, die das Risiko fur ein Blutgerinnsel erh6-
hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwenderinnen von

Mayra beobachtet wurden, deren genaue Haufigkeit

aber nicht bekannt ist, sind:

Stimmungsverénderungen, erhéhtes oder vermindertes

sexuelles Verlangen (Libido), Kontaktlinsenunvertrag-

lichkeit, Nesselsucht, Haut und/oder Schleimhautreaktio-

nen mit Hautausschlag, Knoten, Blasenbildung oder

Absterben des Gewebes (Erythema nodosum oder

multiforme), Sekretion aus der Brust, Flussigkeitsan-

sammlungen im Kérper (Odeme).

Tumore

— Die Diagnosehéaufigkeit von Brustkrebs unter Anwen-
dung von ,Mayra“ist geringfligig erhéht. Da bei Frauen
unter 40 Jahren Brustkrebs selten auftritt, ist das Risiko
an Brustkrebs zu erkranken im Verhéltnis zum
Gesamtrisiko gering. Fiur weitere Informationen siehe
Abschnitt , Mayra und Krebs*®.

— Lebertumore (gutartig und bdsartig)

— Zervixkarzinom

Andere Erkrankungen

— Frauen mit Hypertriglyzeridédmie (erh6hte Blutfette,
daraus resultierend ein erhdhtes Risiko einer Pan-
kreatitis bei Anwendung von KOK)

— Bluthochdruck

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

— Bei Frauen mit erblichem Angioddem (gekennzeichnet
durch plétzliches Anschwellen z.B. der Augen, des
Mundes, der Kehle usw.) kdnnen zugefiihrte Estrogene
die Symptome eines Angioédems auslésen oder
verschlimmern

— Leberfunktionsstérungen

— Anderungen der Glucosetoleranz oder Einfluss auf die
periphere Insulinresistenz

— Morbus Crohn, Colitis ulcerosa

— Chloasma

Wechselwirkungen
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Unerwartete Blutungen und/oder Verhitungsversagen
kénnen die Folge von Wechselwirkungen anderer
Arzneimittel mit oralen Kontrazeptiva sein (z.B. das
pflanzliche Heilmittel Johanniskraut oder Arzneimittel fur
Epilepsie, Tuberkulose, HIV-Infektionen und andere
Infektionen). Siehe Abschnitt ,Wirkung von anderen
Arzneimitteln auf Mayra*“

Weitere schwerwiegende Reaktionen auf die Einnahme
von Mayra sowie damit verbundene Symptome werdenim
Abschnitt "Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”
beschrieben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

5. Wie ist Mayra aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht tber 30 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGiber das Abwasser (z.
B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Mayra enthalt

Die Wirkstoffe sind 0,03 mg Ethinylestradiol und 2mg
Dienogest.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon
30, Carboxymethylstarke-Natrium, Magnesiumstearat
Filmiberzug: AquaPolish (white 014.17MS) bestehend
aus: Hypromellose, Hydroxypropylcellulose, Talkum, ge-
héartetes Baumwollsamendl, Titandioxid (E 171)

Wie Mayra aussieht und Inhalt der Packung

Mayra ist eine weille, runde, beidseitig gewdlbte Film-
tablette.

Mayra ist in Packungen mit 21, 3 x 21 und 6 x 21
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrale 1

61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-27 40

E-Mail: medinfo@medapharma.de

Mitvertrieb
Pharmazeutische Union GmbH
51101 KoIn

Galmeda GmbH
51101 KoIn

MWB Pharma GmbH
51101 KoIn

Hersteller

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Munster

Madaus GmbH
51101 KoIn

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

Osterreich Mayra 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Deutschland Mayra 0,03 mg/ 2mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2019.
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