Gebrauchsinformation:

Information fiir Anwender
Georgette-30 3mg/0,03 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Drospirenon, Ethinylestradiol

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 spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 lhren 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 ihren Arzt, wenn Sie

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Georgette-30 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Georgette-30 aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO A WON=

. Was ist Georgette-30 und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Georgette-30 beachten?

1. Was ist Georgette-30 und wofiir wird es
angewendet?

— Georgette-30 ist ein Arzneimittel zur Schwanger-
schaftsverhitung (,Pille®).

— Eine Tablette enthélt eine geringe Menge zweier
verschiedener weiblicher Geschlechtshormone, und
zwar Drospirenon und Ethinylestradiol.

— ,Pillen“, die zwei Hormone enthalten, werden als
~.Kombinationspillen* bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Georgette-30 beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt
2, bevor Sie mit der Anwendung von Georgette-30 beginnen.
Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen
eines Blutgerinnsels zu lesen (siehe Abschnitt 2, ,Blutgerinn-
sel®).

Bevor Sie Georgette-30 anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt
Sie sorgfaltig zu lhrer Krankengeschichte und zu der lhrer
nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird |hren Blutdruck
messen und, abhangig von Ihrer personlichen Situation, wei-
tere Untersuchungen durchfihren.

In dieser Packungsbeilage sind verschiedene Félle beschrie-
ben, bei deren Auftreten Sie Georgette-30 absetzen sollten
oder bei denen die Zuverlassigkeit von Georgette-30 herabge-
setzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen
Geschlechtsverkehr haben oder andere, nichthormonale Ver-
hutungsmethoden anwenden, wie z.B. Kondome oder eine
andere Barrieremethode. Wenden Sie keine Kalender- oder
Temperaturmethoden an. Diese Methoden kdnnen versagen,
weil Georgette-30 die monatlichen Schwankungen der Kor-
pertemperatur und des Gebarmutterhalsschleims verandert.
Wie alle hormonalen Empféangnisverhiitungsmittel bietet
Georgette-30 keinerlei Schutz vor einer HIV-Infektion
(AIDS) oder anderen sexuell iibertragbaren Erkrankungen.

Georgette-30 darf nicht eingenommen werden
Georgette-30 darf nicht angewendet werden, wenn einer
der nachstehend aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, missen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. Ihr Arzt wird
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dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

— wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem Blutgefal’ 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 oder Antiphospholipid-Antikérper;

— wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit
bettlagerig sind (siehe Abschnitt 2 ,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 ischdmische Attacke (TIA — voriiberge-
hende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder
friher einmal hatten);

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

» schwerer Diabetes mit Schadigung der Blutgefalle;

e sehr hoher Blutdruck;

+ sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Trigly-
ceride);

+ eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie
bekannt ist;

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

— bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberer-
krankungen, solange sich lhre Leberwerte nicht wieder
normalisiert haben;

— wenn lhre Nieren nicht richtig funktionieren (Nieren-
insuffizienz);

— bei bestehenden oder vorausgegangenen Leberge-
schwilsten;

— beibestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs
oder Krebs der Genitalorgane bzw. bei Verdacht
darauf;

— bei jeglichen unerklarlichen Blutungen aus der
Scheide;

— wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol, Drospire-
non oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann
Jucken, Ausschlag oder Schwellungen verursachen.

Georgette-30 darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
Hepatitis C haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Pari-
taprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, einnehmen
(siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Georgette-30
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wann besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Georgette-30 erforderlich ist

Wann sollten Sie sich an lhren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziglich arztliche Hilfe auf

— wenn Sie mégliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemer-
ken, die bedeuten kénnten, dass Sie ein Blutgerinnsel im
Bein (d.h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in
der Lunge (d.h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder
einen Schlaganfall haben (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel*
unten).

Fur eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegen-

den Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,So erkennen Sie ein

Blutgerinnsel®.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der

Anwendung von Georgette-30 verschlimmert, sollten Sie

ebenfalls Ihren Arzt informieren. In einigen Situationen ist

besondere Vorsicht bei der Einnahme von Georgette-30
oder anderen ,Kombinationspillen“ erforderlich und es
kénnen regelmafige Kontrolluntersuchungen beim Arzt
notwendig sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Georgette-30

einnehmen,

— wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt
oder friiher aufgetreten ist;

— wenn Sie eine Krebserkrankung haben;

— wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung (wie z.B.
Verengung des Gallengangs, die Gelbsucht und
Symptome wie Hautjucken verursachen kann) oder
Gallenblasenerkrankung (wie z.B. Gallensteine)
bekannt ist;

— wenn Sie andere Nierenprobleme haben und Arznei-
mittel einnehmen, die den Kaliumspiegel im Blut erh6-
hen kénnen;

— wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden (Diabetes melli-
tus);

— wenn Sie unter Depressionen leiden; Manche Frauen,
die hormonelle Verhitungsmittel wie Georgette-30
anwenden, berichten Giber Depression oder depressive
Verstimmung. Depressionen kdnnen schwerwiegend
sein und gelegentlich zu Selbsttétungsgedanken
fuhren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und
depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so
rasch wie méglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.

— wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chro-
nisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

— wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE —
eine Krankheit, die Ihr natirliches Abwehrsystem
beeintrachtigt) haben;

— wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom
(HUS — eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nie-
renversagen fuihrt) haben;

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

— wenn Sie erhohte Blutfettspiegel (Hypertriglycerid-
amie) haben oder diese Erkrankung in lhrer Familie
vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit
einem erhdhten Risiko fureine Pankreatitis (Entzin-
dung der Bauchspeicheldriise) verbunden;
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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 erhdht. Fragen Sie Ihren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von

Georgette-30 beginnen kénnen;

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung

haben (oberflachliche Thrombophlebitis);

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe Abschnitt

»Einnahme von Georgette-30 mit anderen Arzneimit-

teln®);

wenn bei Ihnen eine Erkrankung wéhrend einer

Schwangerschaft oder friheren Anwendung von

Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist,

z.B. Schwerhdrigkeit, eine Blutkrankheit, die Porphyrie

heif’t, Blaschenausschlag wahrend der Schwanger-

schaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung,
bei der plétzliche unwillkirliche Kérperbewegungen
auftreten (Chorea Sydenham);

— wenn Sie wahrend der Therapie hohen Blutdruck
haben, der auch durch Einnahme von Arzneimitteln
nicht gesenkt werden kann;

— bei bestehendem oder vorausgegangenem Chloasma
(einer Verfarbung der Haut, vorwiegend im Gesicht
oder am Hals, auch als ,Schwangerschaftsflecken”
bekannt). In diesem Fall empfiehlt es sich, wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels direktes Sonnenlicht
oder ultraviolettes Licht zu meiden;

— wenn Sie an einem erblichen Angio6dem leiden, kdn-

nen Arzneimittel, die Estrogene enthalten, Symptome

eines Angioddems ausldsen oder verschlimmern. Sie
sollten umgehend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie

Symptome eines Angioddems an sich bemerken, wie

Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen

und/oder Schluckschwierigkeiten oder Hautausschlag

zusammen mit Atemproblemen.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen

Kontrazeptivums wie Georgette-30 ist Ihr Risiko fiir die

Ausbildung eines Blutgerinnsels héher als wenn Sie

keines anwenden. In seltenen Fallen kann ein Blutge-

rinnsel BlutgefaRe verstopfen und schwerwiegende Pro-

bleme verursachen.

Blutgerinnsel kbnnen auftreten

— in Venen (sog. ,Venenthrombose®, ,venése Throm-
boembolie“ oder VTE)

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

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer voll-
standig. 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 gesundheitsschadlichen
Blutgerinnsels aufgrund von Georgette-30 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 |Woran kénnten Sie lei-
auf? den?

— Schwellung eines Beins oder langs | Tiefe Beinvenenth-
einer Vene im Bein oder Ful}, vor  |rombose

allem, wenn gleichzeitig Folgendes

auftritt:

» Schmerz oder Druckschmerz im
Bein, der méglicherweise nur
beim Stehen oder Gehen
bemerkt wird

« Erwdrmung des betroffenen
Beins

+ Anderung der Hautfarbe des
Beins, z.B. aufkommende
Blasse, Rot- oder Blaufarbung

— plétzliche unerklarliche Atemlosig-
keit oder schnelle Atmung;

— plétzlicher Husten ohne offensicht-
liche Ursache, bei dem Blut
ausgehustet werden kann;

— stechender Brustschmerz, der bei
tiefem Einatmen zunimmt;

— starke Benommenheit oder
Schwindelgefihl;

— schneller oder unregelmaRiger
Herzschlag;

— starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, spre-

chen Sie mit einem Arzt, da einige

dieser Symptome wie Husten oder

Kurzatmigkeit mit einer leichteren Er-

krankung wie z.B. einer Entzindung

der Atemwege (z.B. einem grippalen

Infekt) verwechselt werden kénnen.

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Au- | Thrombose einer

ge auftreten: Netzhautvene (Blut-

— sofortiger Verlust des Sehvermé- | gerinnsel in einer Ve-
gens oder ne im Auge)

— schmerzloses verschwommenes
Sehen, welches zu einem Verlust
des Sehvermogens fortschreiten

kann.
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Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, | Herzinfarkt
Schweregefihl

Enge- oder Véllegefiihl in Brust,
Arm oder unterhalb des Brustbeins;
Vollegefuhl, Verdauungsstérungen
oder Erstickungsgefiihl;

in den Ricken, Kiefer, Hals, Arm
und Magen ausstrahlende
Beschwerden im Oberkérper;
Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen
oder Schwindelgefihl;

extreme Schwache, Angst oder
Kurzatmigkeit;

schnelle oder unregelmafige Herz-
schlage

plétzliche Schwéche oder Taub-
heitsgefiihl des Gesichtes, Arms
oder Beins, die auf einer Kdperseite
besonders ausgepragt ist;
plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder
Verstandnisschwierigkeiten;
plétzliche Sehstérungen in einem
oder beiden Augen;

plétzliche Gehschwierigkeiten,
Schwindelgefiihl, Gleichgewichts-
verlust oder Koordinationsstérun-
gen;

plétzliche schwere oder langer
anhaltende Kopfschmerzen unbe-
kannter Ursache;

Verlust des Bewusstseins oder
Ohnmacht mit oder ohne Krampf-
anfall.

Schlaganfall

— 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 fur die Bildung eines Blutgerinnsels in einer
Vene istim ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréften.
Das Risiko kann auRerdem erh6ht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazep-
tivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufneh-
men.

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

Wenn Sie die Anwendung von Georgette-30 beenden,
kehrt das Risiko fir ein Blutgerinnsel in wenigen Wochen
auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines

Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem nattrlichen Risiko fur

VTE und der Art des von Ihnen angewendeten kombi-

nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge

(TVT oder LE) mit Georgette-30 ist gering.

— Ungefahr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger
sind noch ein kombiniertes hormonales Kontrazepti-

In manchen Fallen kénnen die Symp-
tome eines Schlaganfalls kurzfristig
sein und mit einer nahezu sofortigen
und vollstandigen Erholung einherge-
hen. Sie sollten sich aber trotzdem

vum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein

Blutgerinnsel.

— Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorges-

dringend in &rztliche Behandlung be-
geben, da Sie erneut einen Schlagan-
fall erleiden kénnten.

— Schwellung und leicht blauliche

— starke Magenschmerzen (akutes

Blutgerinnsel, die an-
dere Blutgefalie ver-
stopfen

Verfarbung einer Extremitat;

Abdomen)

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.

trel, Norethisteron oder ein Norgestimat enthaltendes
kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden,
erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Ungefahr 9 bis 12 von 10.000 Frauen, die ein Drospi-
renon enthaltendes kombiniertes hormonales Kontra-
zeptivum (wie Georgette-30) anwenden, erleiden im
Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

— Das Risiko fur die Bildung eines Blutgerinnsels ist
entsprechend lhrer persénlichen medizinischen
Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden
Abschnitt ,Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel
in einer Vene erhdhen®).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr

Ungefahr 2 von 10.000 Frauen

Frauen, die kein kombiniertes
hormonales Praparat in Form
einer Pille/eines Pflasters/ei-
nes Rings anwenden und nicht

— Wenn es in einer Vene im Bein oder Full zu einem
Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe Beinve-
nenthrombose (TVT) verursachen.

— Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert

und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

schwanger sind

Frauen, die eine Levonorges-
trel, Norethisteron oder Nor-
gestimat enthaltende kombi-
nierte hormonale Pille anwen-
den

Ungefahr 5-7 von 10.000
Frauen

Frauen, die Georgette-30 an-
wenden

Ungeféhr 9-12 von 10.000
Frauen
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Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer

Vene erhéhen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Georgette-30 ist

gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risiko-

faktoren erhoht. Das Risiko ist erhoht:

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

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

— wenn Sie operiert werden mussen oder aufgrund einer
Verletzung oder Krankheit Iangere Zeit bettldgerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein,
dass die Anwendung von Georgette-30 mehrere
Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrénkter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die
Anwendung von Georgette-30 beenden missen,
fragen Sie Ihren 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) kdnnen Ihr 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, Georgette-30
abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Geor-
gette-30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
bei einem nahen Angehdrigen aus unbekannter Ursache
eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

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

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

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erh6hen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen
Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung
von Georgette-30 sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:
— mit zunehmendem Alter (élter als 35 Jahre);

— wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums wie Georgette-
30 wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhéren. Wenn
Sie nicht mit dem Rauchen aufhéren kénnen und élter
als 35 Jahre sind, kann lhr Arzt lhnen raten, eine
andere Art von Verhitungsmittel anzuwenden,;

— wenn Sie Ubergewichtig sind;

— wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

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

— wenn Sie oder einer lhrer ndchsten Angehérigen einen
hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)
haben;

— wenn Sie Migrane und insbesondere Migréne 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 Ihr
Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusatzlich
erhéht sein.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben
erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von Geor-
gette-30 zu einer Veranderung kommt, zum Beispiel wenn
Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Ange-
hérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

Georgette-30 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 vonihrem Arzt untersucht werden. Das Auftreten von
Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonalen
,Kombinationspillen“ langsam ab. Es ist wichtig, dass Sie
regelmaRig Ihre Briste untersuchen. Wenn Sie Knoten
spuren, missen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen wurden gutartige Lebertumoren und
noch seltener bésartige Lebertumoren bei ,Pillenanwen-
derinnen®festgestellt. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
ungewdhnlich starke Bauchschmerzen, einen geschwol-
lenen Bauch (was durch eine VergréfRerung der Leber
verursacht werden kann) oder Magenbluten haben.
Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Georgette-30 kann es in den
ersten Monaten zu unerwarteten Blutungen kommen
(Blutungen auferhalb der Einnahmepause). Wenn diese
Blutungen nach einigen Monaten weiterhin auftreten oder
wenn sie nach einigen Monaten erneut beginnen, muss
Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

Stand: Juni 2019



Gebrauchsinformation:
Georgette-30 3 mg/0,03 mg Filmtabletten

Was ist zu beachten, wenn eine Blutung wahrend der
Einnahmepause ausbleibt?

Wenn Sie alle ,Pillen” ordnungsgemaf eingenommen
haben, nicht erbrochen oder schweren Durchfall gehabt
und keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist
eine Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die erwartete Blutung in zwei aufeinander folgen-
den Zyklen ausbleibt, kann es sein, dass Sie schwanger
sind. Sie sollten dann unverziglich lhren Arzt aufsuchen
und nicht mitder nachsten Blisterpackung beginnen bevor
eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen
wurde.

Einnahme von Georgette-30 zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, welche Arzneimittel oder
pflanzlichen Produkte Sie einnehmen, kirzlich einge-
nommen haben oder beabsichtigen einzunehmen. Infor-
mieren Sie auch jeden anderen Arzt oder Zahnarzt, der
Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apothe-
ker), dass Sie Georgette-30 einnehmen. Diese kénnen
Ihnen sagen, ob Sie zuséatzliche empfangnisverhitende
Vorsichtsmafinahmen anwenden mussen (z.B.
Kondome) und, falls ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kdnnen einen Einfluss auf die Blut-
spiegel von Georgette-30 haben und kénnen die
empfangnisverhitende Wirksamkeit verringern oder
unerwartete Blutungen hervorrufen. Dazu gehdéren:

— Arzneimittel zur Behandlung von

» Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Felbamat, Topira-
mat);

» Tuberkulose (z.B. Rifampicin);

* HIV-und Hepatitis C Infektionen (sog. Proteasein-
hibitoren oder nichtnukleosidische Reverse-Trans-
kriptase-Inhibitoren wie Ritonavir, Nevirapin, Efavi-
renz)

 Pilzerkrankungen (z.B. Griseofulvin, Ketoconazol);

* Arthritis, Arthrose (Etoricoxib);

* hohem Blutdruck in den Blutgefaf3en der Lunge
(Bosentan);

— das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut.

Wenn Sie eines der 0.g. Arzneimittel zusammen mit

Georgette-30 einnehmen, sollten Sie wahrend und wei-

tere 28 Tage nach Beendigung der Therapie zusétzliche

empfangnisverhitende VorsichtsmaRnahmen anwenden

(z.B. Kondome).

Georgette-30 kann die Wirksamkeit bestimmter anderer

Arzneimittel beeinflussen, z.B.

— Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

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

— Theophyllin (zur Behandlung von Atemproblemen)

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

Ihr Arzt wird unter Umsténden den Kaliumspiegel in lhrem
Blut tberwachen, wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur

Behandlung von Herzerkrankungen (sog. Wassertablet-
ten) einnehmen.

Nehmen Sie Georgette-30 nicht ein, wenn Sie Hepatitis C
haben und Arzneimittel, die Ombitasvir/Paritaprevir/Rito-
navir und Dasabuvir enthalten, einnehmen, da dies zu
erhdéhten Werten bei Leberfunktionstests flihren kann
(erhdhte ALT Werte).

Ihr Arzt wird Ihnen eine andere Art von Kontrazeptivum
verschreiben, bevor Sie mit der Einnahme dieser Arznei-
mittel beginnen.

Mit der Einnahme von Georgette-30 kann etwa 2 Wochen
nach Beendigung dieser Therapie wieder begonnen
werden. Siehe Abschnitt ,Georgette-30 darf nicht einge-
nommen werden®.

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kdnnen die Ergebnisse
bestimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie
daher Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die
LPille“ einnehmen, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchge-
fuhrt werden muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Georgette-30 nicht
einnehmen. Falls Sie wahrend der Einnahme von Geor-
gette-30 schwanger werden, beenden Sie die Einnahme
von Georgette-30 sofort und suchen Sie lhren Arzt auf.
Wenn Sie schwanger werden méchten, kénnen Sie
Georgette-30 jederzeit absetzen (siehe auch Abschnitt 3
unter ,Wenn Sie die Einnahme von Georgette-30 abbre-
chen wollen®).

Stillzeit

Frauen sollten Georgette-30 generell nicht in der Stillzeit
anwenden. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen und die
LPille“ einnehmen mdchten.

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.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Geor-
gette-30 einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fa&higkeit zum Bedienen von Maschinen hat

Georgette-30 enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Georgette-30 erst nach Riicksprache
mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Georgette-30 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Nehmen Sie 1 Tablette Georgette-30 taglich, gegebe-
nenfalls zusammen mit etwas Wasser ein. Die Einnahme
der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit
erfolgen. Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten
nuchtern oder zu den Mahlzeiten einnehmen.

Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten. Auf der Folien-

rickseite ist der Wochentag gekennzeichnet, an dem die

Tablette eingenommen werden muss. Wenn Sie mit der

Einnahme z.B. an einem Mittwoch beginnen, nehmen Sie

die mit ,MI* gekennzeichnete Tablette. Die weitere

Einnahme erfolgt in der Pfeilrichtung auf der Blisterpa-

ckung, bis alle 21 Tabletten aufgebraucht sind.

Dann nehmen Sie 7 Tage keine Tablette ein. Wahrend

dieser 7-tdgigen Pause (auch Einnahmepause genannt)

sollte eine Blutung einsetzen. Diese so genannte
~Entzugsblutung“ beginnt in der Regel am 2. oder 3. Tag
der Einnahmepause.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der nachsten Blis-

terpackung am 8. Tag nach der letzten Tablette Georgette-

30 (d.h. nach der 7-tagigen Einnahmepause), ungeachtet

dessen, ob die Blutung noch anhalt oder nicht. Dies

bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen

Wochentag mit der neuen Blisterpackung beginnen, und

zum anderen, dass lhre Entzugsblutung jeden Monat an

den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wenn Sie Georgette-30 vorschriftsmafig einnehmen,

besteht der Empféngnisschutz auch an den 7 Tagen, an

denen Sie keine Tablette einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus der ersten

Blisterpackung?

— Wenn Sie im vorangegangenen Monat noch keine
,Pille” mit Hormonen zur Schwangerschaftsverhlitung
eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Georgette-30 am
ersten Tag lhres Zyklus (d.h. am ersten Tag lhrer
Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von
Georgette-30 am ersten Tag Ihrer Monatsblutung
beginnen, besteht ein sofortiger Empfangnisschutz.
Sie kénnen auch zwischen Zyklustag 2 und 5 begin-
nen, missen dann aber wahrend der ersten 7 Tage der
Einnahme zusétzliche empfangnisverhitende
MaRnahmen (z.B. ein Kondom) anwenden.

— Wenn Sie von einem kombinierten hormonalen
Verhtitungsmittel (,Pille” mit zwei hormonellen Wirk-
stoffen) oder von einem kombinierten empféngnisver-
htitenden Vaginalring oder Pflaster wechseln:

Sie sollten mit der Einnahme von Georgette-30
vorzugsweise am Tag nach Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, die Wirk-
stoffe enthalt) lhrer zuvor eingenommenen ,Pille”
beginnen, spatestens aber am Tag nach den einnah-
mefreien Tagen lhres Vorgangerpréaparates (oder nach
Einnahme der letzten wirkstofffreien Tablette lhres
Vorgangerpraparates). Wenn Sie bisher einen kombi-
nierten empfangnisverhitenden Vaginalring oder ein
Pflaster angewendet haben, sollten Sie mit der
Einnahme von Georgette-30 vorzugsweise am Tag der
Entfernung des Rings oder Pflasters beginnen,

spatestens aber am Tag wenn die nachste Anwendung
des Rings oder Pflasters erfolgen musste.

— Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon
(Gelbkérperhormon) enthélt (sog. ,Minipille®, einem
Injektionspréparat, einem Implantat oder einem gesta-
genfreisetzenden Intrauterinpessar (,Spirale”)) wech-
seln:

Sie kénnen die ,Minipille“ an jedem beliebigen Tag
absetzen und am nachsten Tag direkt mit der
Einnahme von Georgette-30 beginnen (nach Umstel-
lung von einem Implantat oder einer ,Spirale” beginnen
Sie mitder Einnahme von Georgette-30 an dem Tag, an
dem das Implantat oder die ,Spirale“ entfernt wird bzw.
nach einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an dem norma-
lerweise die nachste Injektion erfolgen misste).
Wenden Sie in allen Fallen wahrend der ersten 7 Tage
eine zusatzliche Methode zur Empféngnisverhitung
an (z.B. ein Kondom).

— Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwanger-
Schaftsabbruch hatten:

Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

— Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben:

Wenn Sie ein Kind bekommen haben, beginnen Sie die
Einnahme von Georgette-30 nicht friiher als 21 bis 28
Tage nach der Geburt. Wenn Sie nach dem 28. Tag mit
der Einnahme beginnen, wenden Sie wahrend der
ersten 7 Georgette-30-Einnahmetage zusatzlich eine
so genannte Barrieremethode (z.B. ein Kondom) zur
Empfangnisverhitung an.

Wenn Sie nach der Geburt bereits Geschlechtsverkehr
hatten, missen Sie vor Beginn der Einnahme von
Georgette-30 sicher sein, dass Sie nicht schwanger
sind oder warten Sie die ndchste Monatsblutung ab.

— Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und
(wieder) mit der Einnahme von Georgette-30 beginnen
wollen:

Lesen Sie den Abschnitt ,Stillzeit".

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Georgette-30
eingenommen haben als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schad-
lichen Folgen nach Einnahme von zu vielen Georgette-
30-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, kén-
nen solche Blutungen auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Georgette-30 eingenommen
haben oder feststellen, dass ein Kind versehentlich
Tabletten verschluckt hat, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Georgette-30 vergessen
haben
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— Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als
12 Stunden Uberschritten haben, ist die empfangnis-
verhitende Wirkung nicht herabgesetzt. Sie missen
die Einnahme der vergessenen Tablette so schnell wie
moglich nachholen und die folgenden Tabletten dann
wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

— Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um mehr als 12
Stunden Uberschritten haben, kann die empfangnis-
verhiitende Wirkung herabgesetzt sein. Je mehr
Tabletten Sie vergessen haben, desto gréRer ist das
Risiko einer Schwangerschaft.

Das Risiko einer ungewollten Schwangerschaft ist

besonders hoch, wenn Sie eine Tablette am Anfang oder

am Ende der Blisterpackung vergessen. Sie sollten dann
die nachfolgenden Regeln beachten (siehe Schema
unten):

— Sie haben mehr als eine Tablette in der aktuellen
Blisterpackung vergessen
Fragen Sie lhren Arzt.

— Sie haben eine Tablette in Woche 1 vergessen
Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie
maoglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen
Sie danach die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort.
Sie mussen jedoch in den nachsten 7 Tagen zusatz-
liche empfangnisverhiitende SchutzmaRBnahmen,
z.B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in der Woche
vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr
hatten, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren, da das
Risiko besteht, dass Sie schwanger geworden sind.

— Sie haben eine Tablette in Woche 2 vergessen
Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie
mdglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei
Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen
Sie die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Die
empfangnisverhitende Wirkung ist gewahrleistet und
Sie mussen keine zusétzlichen Schutzmafinahmen
anwenden.

— Sie haben eine Tablette in Woche 3 vergessen
Sie kénnen zwischen zwei Méglichkeiten wahlen:

1. Holen Sie die Einnahme so schnell wie méglich nach,
auch wenn dies bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur
gleichen Zeit einnehmen missen. Setzen Sie die
Tabletteneinnahme wie gewohnt fort. Lassen Sie die
einnahmefreie Pause aus und beginnen Sie gleich mit
der Einnahme aus der nachsten Blisterpackung.

Hochstwahrscheinlich kommt es erst am Ende der
zweiten Blisterpackung zu einer Entzugsblutung,
jedoch treten mdglicherweise leichte oder menstru-
ationsahnliche Blutungen wahrend der Einnahme aus
der zweiten Blisterpackung auf.

2. Sie kénnen die Einnahme aus der aktuellen Blister-
packung auch abbrechen und sofort mit der einnahme-
freien Pause von 7 Tagen beginnen (der Tag, an dem Sie
die Tablette vergessen haben, muss mitgezahlt

werden). Wenn Sie mit der Einnahme aus der neuen

Packung an lhrem gewohnten Wochentag beginnen

mdchten, kdnnen Sie eine einnahmefreie Pause von

weniger als 7 Tagen einschieben.

Wenn Sie einer der beiden Alternativen folgen, ist der

Empfangnisschutz nicht eingeschréankt.

— Wenn Sie eine der Tabletten aus einer Blisterpackung
vergessen haben und wahrend der folgenden ersten
einnahmefreien Pause keine Blutung auftritt, sind Sie
mdglicherweise schwanger geworden. Suchen Sie in
diesem Fall lhren Arzt auf, bevor Sie mit einer neuen
Blisterpackung beginnen.

Die nachfolgende Abbildung beschreibt das Vorgehen im
Falle einer vergessenen Tabletteneinnahme:

Mehr als N Fragen Sie Ihren Arzt um Rat

eine Tablette |

aus dem
Blister

Hatten Sie in der Woche vorher
Geschlechtsverkehr?

vergessen
nein

« Holen Sie die Einnahme nach.

»  Wenden Sie 7 Tage lang zusatzliche
Schutzmalnahmen an (z.B. ein Kondom).

- Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus
der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

In Woche 1

Nur 1
Tablette
vergessen
(Einnahme
um mehr als
12 Std. zu
spat)

Holen Sie die Einnahme nach.
Nehmen Sie alle folgenden Tabletten aus
der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

»| In Woche 2 I—b .

» Holen Sie die Einnahme nach und

- Nehmen Sie alle restlichen Tabletten aus

o der Blisterpackung wie vorgeschrieben ein.

- Machen Sie keine einnahmefreie Pausen.

- Beginnen Sie sofort mit der Einnahme der
Tabletten aus der nachsten Blisterpackung.

| oder |

- Brechen Sie die Einnahme sofort ab.

« Schieben Sie eine Einnahmepause ein
(nicht mehr als 7 Tage, den Tag der
vergessenen Einnahme mit einrechnen).

« Beginnen Sie mit der Einnahme der
Tabletten aus der nachsten Blisterpackung.

\ 4

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

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der
Einnahme der Tablette erbrechen oder wenn schwerer
Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der ,Pille“ mdglicher-
weise noch nicht vollstédndig von lhrem Korper aufge-
nommen worden, so dass Sie zusétzliche Vorsichtsmal3-
nahmen (wie z. B. Kondome) zur Vermeidung einer
Schwangerschaft anwenden sollten. Diese Situation ist
ahnlich wie das Vergessen einer Tablette. Nehmen Sie
nach Erbrechen oder Durchfall so schnell wie méglich
eine Tablette aus einer Ersatzblisterpackung ein, wenn
mdglich innerhalb von 12 Stunden nach dem Ublichen
Einnahmezeitpunkt der ,Pille“. Wenn dies nicht méglich ist
oder 12 Stunden uberschritten sind, folgen Sie den
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Anweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von
Georgette-30 vergessen haben®.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie
beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre
Monatsblutung hinausschieben, indem Sie direkt ohne
Einnahmepause mit der Einnahme aus der ndchsten
Blisterpackung Georgette-30 fortfahren und diese bis zum
Ende aufbrauchen. Wahrend der Einnahme aus dieser
zweiten Blisterpackung kann es zu leichten oder menst-
ruationsahnlichen Blutungen kommen. Nachdem der
zweite Blister aufgebraucht ist, legen Sie die 7 tagige
Einnahmepause ein und beginnen dann mit der ndchsten
Blisterpackung.

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

Anderung des Wochentages, an dem die Monatsblu-
tung einsetzt: Was miissen Sie beachten?

Wenn Sie lhre Tabletten vorschriftsmaRig einnehmen,
setzt Ihre Monatsblutung wéhrend der einnahmefreien
Woche ein. Wenn Sie diesen Wochentag &ndern mussen,
verkirzen Sie die Anzahl der einnahmefreien Tage (aber
erhéhen Sie die Anzahl niemals — 7 Tage sind das
Maximum!). Wenn |Ihre Einnahmepause z.B. normaler-
weise an einem Freitag beginnt und Sie mdéchten den
Beginn auf einen Dienstag (also 3 Tage friher) verschie-
ben, beginnen Sie mit der Einnahme aus der neuen
Blisterpackung 3 Tage friher als Gblich. Wenn Sie sich fur
eine sehr kurze Einnahmepause entscheiden (z.B. 3
Tage oder weniger) kann es sein, dass es wahrend dieser
Tage zu keiner Blutung kommt. Méglicherweise treten
dann jedoch leichte oder menstruationséhnliche Blutun-
gen auf.

Wenn Sie iiber die Vorgehensweise nicht sicher sind,
fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Georgette-30 abbrechen
Sie kdnnen die Einnahme von Georgette-30 zu jeder Zeit
beenden. Wenn Sie nicht schwanger werden wollen,
sprechen Sie mit Inrem Arzt Gber andere sichere Verhi-
tungsmethoden. Wenn Sie schwanger werden méchten,
beenden Sie die Einnahme von Georgette-30 und warten
Ihre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger
zu werden. So kénnen Sie das Datum der voraussicht-
lichen Entbindung einfacher berechnen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen,

insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend
sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert,
und Sie dieses auf Georgette-30 zurtickfiihren, sprechen
Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva
anwenden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien
(arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten
zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der
Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
siehe Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Georgette-30 beachten?*.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, benotigen Sie moglicherweise schnelle
arztliche Hilfe. Beenden Sie die Einnahme von
Georgette-30 und kontaktieren Sie umgehend lhren
Arzt oder begeben Sie sich in die Notfallaufnahme des
nichstgelegenen Krankenhauses.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betref-

fen):

— Uberempfindlichkeitsreaktionen (mit Symptomen wie
Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/
oder Schluckbeschwerden oder Nesselsucht zusam-
men mit Atembeschwerden)

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

* in einem Bein oder Ful} (d.h. tiefe venése Throm-
boembolie (VTE))

+ ineiner Lunge (d.h. Lungenembolie (LE))

* Herzinfarkt

» Schlaganfall

» Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem
Schlaganfall &hnelnde 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 fir ein Blutgerinnsel erhé-
hen und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe
Abschnitt 2).

Erkrankungen, die auftreten oder sich wihrend einer
Schwangerschaft oder friiherer “Pilleneinahme” ver-
schlechtern kdnnen:

— systemischer Lupus erythematodes (SLE, eine
Erkrankung, bei der das Immunsystem beeintrachtigt
ist)

— Entziindung des Dickdarms oder anderer Darmab-
schnitte (mit Symptomen wie blutiger Durchfall,
Schmerzen beim Stuhlgang, Bauchschmerzen)
(Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

— Epilepsie
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— Uterusmyome (gutartige Geschwulste, die im Muskel-
gewebe der Gebarmutter wachsen)

— Storung des Blutfarbstoffs (Porphyrie)

— Blasenartige Hautausschlége (Herpes gestationis)
wahrend der Schwangerschaft

— Sydenham-Chorea (Nervenerkrankung mit plétzlichen
unwillkiirlichen Kérperbewegungen)

— eine Stérung der Blutgerinnung, die zu Nierenschaden
fuhrt (hamolytisch-uramisches Syndrom, mit Sympto-
men wie verringerte Harnausscheidung, Blut im Urin,
reduzierte rote Blutzellenzahl, Ubelkeit, Erbrechen,
Verwirrtheit und Durchfall)

— Gelbfarbung der Haut oder des Augenweif} aufgrund
einer Verengung des Gallengangs (cholestatischer
Ikterus)

Auch Brustkrebs (siehe Abschnitt 2 “Georgette-30 und
Krebs"), gutartige (benigne) sowie bdsartige (maligne)
Lebertumore (mit Symptomen wie geschwollener Bauch,
Geuwichtsverlust, Leberfunktionsstérungen, die sich in
Blutuntersuchungen zeigen) und Chloasma (gelb-braune
Stellen auf der Haut, v.a. im Gesicht als sog. ,Schwan-
gerschaftsmaske”) wurden beobachtet. Die Hyperpig-
mentierung kann dauerhaft sein, vor allem bei Frauen die
ein vorhergehendes Chloasma wahrend einer Schwan-
gerschaft hatten.

Weitere moégliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

— depressive Verstimmungen

— Kopfschmerzen

— Migréne

— Ubelkeit

— Zyklusstérungen, Zwischenblutungen, Brustschmer-
zen, Druckempfindlichkeit der Brust

— dicker weilllicher Ausfluss aus der Scheide, vaginale
Candidose (Hefepilzinfektion)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen

betreffen):

— Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

— Erbrechen, Durchfall

— Akne, Hautausschlag, schwerer Juckreiz, Haarausfall
(Alopezie)

— Vergréferung der Brust, verstarkter oder verminderter
Sexualtrieb (Libido), Infektion der Scheide

— Wassereinlagerung (Flussigkeitsretention), Gewichts-
zunahme oder -abnahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betref-

fen):

— Asthma

— Beeintrachtigung des Hérvermdgens

— Die Hauterkrankungen Erythema nodosum (sog.
Knotenrose mit charakteristischen, schmerzhaften,
rétlichen Hautknoten) oder Erythema multiforme

(Hautausschlag mit charakteristischer R6tung oder
Entziindung, die in konzentrischen Kreisen auftritt).
— Sekretion aus den Brustwarzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Georgette-30 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.
B. nicht Uber 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 Georgette-30 enthélt
Die Wirkstoffe sind Drospirenon 3 mg und Ethinylestradiol
0,03 mg.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Maisstérke, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Crospovidon Typ B, Crospovidon
Typ A, Povidon K30, Polysorbat 80, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich].

Filmiiberzug: Polyvinylalkohol, teilweise hydrolisiert, Ti-
tandioxid (E 171), Macrogol 3350, Talkum, Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172).

Wie Georgette-30 aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind gelb und rund.

Georgette-30 ist in Packungen mit 1, 3 und 6 Blister-
streifen erhaltlich. Jeder Blisterstreifen enthalt 21 Tablet-
ten.

Stand: Juni 2019
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Gebrauchsinformation:
Georgette-30 3 mg/0,03 mg Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralte 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Mylan Healthcare GmbH
Latticher Stralke 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Laboratorios LEON FARMA, S.A.

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera, 24008 Navatejera -
Ledn

Spanien

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

Deutschland: Georgette-30 3mg/0,03 mg Filmtabletten

Niederlande: Rosal filmomhulde tabletten

Norwegen: Rosal

Frankreich: DROSPIRENONE /ETHINYLESTRADIOL
MYLAN 3mg/0,03mg, comprimé pelliculé

Italien: Drospirenone/etinilestradiolo DOC Generici 3mg/
0.03mg (21 tablets)

Schweden: Rosal

Vereinigtes  Jodie 0.03 mg/3 mg film-coated tablets

Konigreich:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2019.
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