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* Exeltis

OMsan 0,020 mg/0,100 mg Gberzogene Tabletten

Levonorgestrel/Ethinylestradiol

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Wichtige Informationen iber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

- Bei korrekter Anwendung zéhlen sie zu den zuverldssigsten reversiblen Verhitungsmethoden.

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

- Achten Sie bitte aufmerksam auf Symptome eines Blufgerinnsels und wenden Sie sich an lhren
Arzt, wenn Sie vermuten, diese zu haben (siehe Abschnitt 2, Blutgerinnsel”).

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimitiel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- plétzliche unerklarliche Atemlosigkeit oder | Lungenembolie
schnelle Atmung;

platzlicher Husten ohne offensichtliche Ursa-
che, bei dem Blut ausgehustet werden kann;
stechender Brustschmerz, der bei tiefem
Einatmen zunimmt;

starke Benommenheit oder Schwindelgefihl;
- schneller oder unregelmaBiger Herzschlag;
starke Magenschmerzen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie
mit einem Arzt, da einige dieser Symptome
wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer leich-
teren Erkrankung wie z.B. einer Entzindung
der Atemwege (z.B. einem grippalen Infeki]
verwechselt werden kénnen.
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Was sollten Sie vor der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beachten2
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1. Was ist OMsan 0,020 mg/0,100 mg und wofiir wird es angewendet?

- OMsan 0,020 mg/0,100 mg ist eine Antibabypille und wird zur Verhitung einer Schwanger-
schaft angewendet.

- Jede Tablette enthdlt eine geringe Menge von zwei verschiedenen weiblichen Hormonen, und
zwar Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

- Antibabypillen, die zwei Hormone enthalten, werden ,Kombinationspillen” genannt.

2, Was sollten Sie vor der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln (Thrombose) in Abschnitt 2, bevor Sie mit der
Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu
den Symptomen eines Blutgerinnsels zu lesen - siehe Abschnitt 2, , Blutgerinnsel”.

Bevor Sie mit der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beginnen, wird lhnen Ihr Arzt einige
Fragen Uber Ihre gesundheitliche Vorgeschichte und die Ihrer nahen Angehérigen stellen. Der Arzt
wird auch lhren Blutdruck messen und je nach Ihrer perssnlichen Situation auch einige andere Tests
durchfihren.

In dieser Packungsbeilage werden verschiedene Umstinde beschrieben, unter denen Sie die Ein-
nahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg absetzen miissen oder unter denen die Zuverldssigkeit
von OMsan 0,020 mg/0,100 mg eingeschrankt sein kann. Unter derartigen Umstnden sollfen Sie
entweder keinen Geschlechtsverkehr haben oder zusétzlich nicht-hormonelle Empfangnisverhiitungs-
methoden anwenden, wie z.B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode. Verwenden Sie je-
doch nicht die Kalender- oder Temperaturmethoden. Diese Methoden kénnen unzuverléssig sein,
da OMsan 0,020 mg/0,100 mg die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des
Gebdrmutterschleims beeinflusst.

Wie alle oralen Kontrazeptiva schiitzt OMsan 0,020 mg/0,100 mg nicht vor einer HIV-Infektion (AIDS)
oder anderen sexvell itbertragbaren Erkrankungen.

Wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollien Sie regelméBig zum Arzt gehen, mindestens
zweimal pro Jahr.

Wenn Sie unerwartete Symptome feststellen, wie unerkldrliche Schmerzen in der Brust, im Bauch oder
in den Beinen, miissen Sie sich sofort an lhren Arzt wenden.

OMsan 0,020 mg/0,100 mg darf nicht angewendet werden:

OMsan 0,020 mg/0,100 mg darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefihr-

ten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn einer der nachstehend aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft, missen

Sie dies lhrem Arzt mitteilen. |hr Arzt wird dann mit lhnen besprechen, welche andere Form der

Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist.

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefiB der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hat-
ten).

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden - beispielsweise
Profein-C-Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-/ll-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphos-
pholipid-Antikérper.

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit bettldgerig sind (siche Abschnitt ,Blutge-
rinnsel’).

- 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 Atta-
cke (TIA - voribergehende Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friher einmal hatten|.

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer
Arterie erhdhen kannen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaBe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hohe Blutfeftwerte (Cholesterin oder Triglyceride]

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteinéimie bekannt ist.

- wenn Sie an einer bestimmten Form von Migréine (sog. ,Migréne mit Aura”], leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben.

- wenn Sie eine Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) haben (oder jemals gehabt
haben).

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben (oder jemals gehabt haben), solange sich lhre Leberwerte
nicht wieder normalisiert haben.

- wenn Sie einen Tumor in der Leber haben (oder jemals gehabt haben).

- wenn Sie Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane haben (oder jemals gehabt haben) bzw. bei
einem diesbeziiglichen Verdacht.

- wenn Sie vaginale Blutungen ungeklarter Ursache haben.

- wenn Sie keine Monatsblutung mehr haben, méglicherweise aufgrund von Sport oder Ernéih-
rung.

- wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel oder Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies ist an Juckreiz, Ausschlag oder
Schwellung zu erkennen.

- wenn Sie Hepafitis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasa-
buvir, Glecaprevir/Pibrentasvir und Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, einnehmen
[siehe Abschnitt ,Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”).

Warnhi ise und Vorsick

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie OMsan 0,020 mg/0,100 mg einnehmen. In manchen Situ-

ationen missen Sie bei der Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg oder jeder anderen Kombi-

nationspille besonders vorsichtig sein und muss Ihr Arzt Sie méglicherweise regelméBig untersuchen.

Rneah

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich érztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Bluigerinnsels bemerken, 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 ,Blutgerinn-
sel {Thrombose]" unten).

Fir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt

,So erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft.

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie mit der Ein-

nahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beginnen. Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend

der Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg verschlimmert, sollten Sie ebenfalls thren Arzt
informieren.

- wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch entziindliche Darmerkrankung) haben;

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE - eine Krankheit, die Ihr natirliches Abwehr-
system beeintrachtigt] haben;

- wenn Sie ein hamolytisches uréimisches Syndrom (HUS - eine Stérung der Blutgerinnung, die zu
Nierenversagen fihrt) haben;

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

- wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceridéimie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer
Familie vorgekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhdhten Risiko fir eine Pankre-
afitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise) verbunden;

- wenn Sie operiert werden missen oder langere Zeit beftlagerig sind (siehe Abschnitt 2, ,Blut-
gerinnsel’};

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fir Blutgerinnsel erhéht. Fragen Sie lhren
Arzt, wie bald nach der Entbindung Sie mit der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg
beginnen kdnnen;

- wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberflachliche Thrombophle-
bitis);

- wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

- wenn eine nahe Verwandte Brustkrebs hat oder jemals gehabt hat;

- wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder der Gallenblase haben;

- wenn Sie Diabetes haben;

- wenn Sie eine Depression haben;

- wenn Sie Epilepsie haben (siche Seite , Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln”};

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die zum ersten Mal wéhrend der Schwangerschaft oder bei
einer frijheren Anwendung von Sexualhormonen aufirat (zum Beispiel Horverlust, eine Porphyrie
genannte Bluterkrankung, Hautausschlag mit Blasenbildung wéhrend der Schwangerschaft (Her-
pes gestationis|, eine Nervenerkrankung, die plétzliche Bewegungen des Kérpers verursacht
[Sydenham-Chorea));

- wenn Sie Chloasma haben oder jemals gehabt haben (eine Verftirbung der Haut, insbesondere
im Gesicht oder am Hals, die als ,Schwangerschaftsflecken” bekannt ist). Wenn das der Fall ist,
vermeiden Sie direktes Sonnenlicht oder ultraviolettes Licht;

- Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angiodems an sich
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwer-
den oder Hautausschlag maglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimittel, die
Estrogene enthalten, kdnnen die Symptome eines hereditéren und erworbenen Angioddems
auslésen oder verschlimmern.

Blutgerinnsel

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie OMsan 0,020 mg/0,100 mg
ist lhr Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels héher, als wenn Sie keines anwenden. In selienen
Féillen kann ein Blutgerinnsel BluigefBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.
Blutgerinnsel kénnen auftreten

- in Venen (sog. ,Venenthrombose”, ,vendse Thromboembolie” oder VTE)

- inden Arferien (sog., Arferienthrombose”, ,arterielle Thromboembolie” oder ATE).

Die Ausheilung eines Blutgerinnsels ist nicht immer vollstandig. Selten kann es zu schwerwiegenden
anhaltenden Beschwerden kommen, und sehr selten verlaufen Blutgerinnsel tadlich.

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamirisiko eines gesundheitsschadlichen Blutgerinnsels auf-
grund von OMsan 0,020 mg/0,100 mg gering ist.

SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL
Suchen Sie dringend érztliche Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen aufe Woran kénnfen Sie leiden?

- Schwellung eines Beins oder langs einer | Tiefe Beinvenenthrombose
Vene im Bein oder Fuf, vor allem, wenn
gleichzeitig Folgendes aufiritt:

- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der
méglicherweise nur beim Stehen oder Ge-
hen bemerkt wird.

- Erwéirmung des betroffenen Beins.

- Anderung der Hautfarbe des Beins, z.B.
aufkommende Blasse, Rot- oder Blaufar-
bung.

Symptome, die meistens in einem Auge auf-

treten:

- sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder

- schmerzloses verschwommenes Sehen, wel-
ches zu einem Verlust des Sehvermégens
fortschreiten kann

Thrombose einer Netzhautvene (Blutgerinnsel
in einer Vene im Auge)

- Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schwe- | Herzinfarkt
regefihl;

- Enge- oder Véllegefihl in Brust, Am oder

unterhalb des Brustbeins;

Véllegefihl, Verdauungsstérungen oder Er-

stickungsgefuhl;

in den Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen

ausstrahlende Beschwerden im Oberkdrper;

Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder

Schwindelgefihl;

exireme Schwdche, Angst oder Kurzatmig-

keit;

- schnelle oder unregelmaBige Herzschlige

- plétzliche Schwiiche oder Taubheitsgefihl
des Gesichtes, Arm oder Beins, die auf
einer Kdperseite besonders ausgepragt isf;

- plétzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Ver-
stiindnisschwierigkeiten;

- plétzliche Sehstrungen in einem oder bei-

den Augen;

plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindel-

gefishl, Gleichgewichtsverlust oder Koordi-

nationsstorungen;

- plétzliche schwere oder léinger anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit
oder ohne Krampfanfall.

Schlaganfall

In manchen Féllen kénnen die Symptome eines
Schlaganfalls kurzfristig sein und mit einer
nahezu sofortigen und vollstiindigen Erholung
einhergehen. Sie sollien sich aber trotzdem
dringend in drzfliche Behandlung begeben, da
Sie emeut einen Schlaganfall erleiden kénnten.

- Schwellung und leicht blguliche Verfarbung
einer Extremitat;
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere BlutgefiBe verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

- Die Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva wurde mit einem héheren Risiko fir
Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens trefen sie im ersten Jahr der Anwendung eines kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums auf.

- Wenn es in einer Vene im Bein oder FuB zu einem Blutgerinnsel kommt, kann dieses eine tiefe
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.

- Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsefzt, 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 fir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am groBten?

Das Risiko fiir die Ausbildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen An-
wendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am gréBten. Das Risiko kann auBerdem auch
dann erhaht sein, wenn Sie die Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches
oder anderes Arzneimitte]) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfigig héher, als wenn kein kombinier-
tes hormonales Konirazeptivum angewendet wiirde.

Wenn Sie die Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beenden, kehrt das Risiko fir ein Blutge-
rinnsel in wenigen Wochen auf den Normalwert zuriick.

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?

Das Risiko ist abhdngig von lhrem natirlichen Risiko fir VTE und der Art des von lhnen angewendeten

kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg

ist gering.

- Ungefdhr 2 von 10.000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- Ungefahr 5 bis 7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgesirel enthaltendes kombiniertes hormo-
nales Kontrazeptivum wie OMsan 0,020 mg/0,100 mg anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.Das Risiko fir die Bildung eines Blutgerinnsels ist entsprechend Ihrer
persdnlichen medizinischen Vorgeschichte unterschiedlich hoch (siehe folgenden Abschnitt , Fak-
toren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen’).

- Bei ungefdhr 60 von 100.000 Fraven, die schwanger sind, kann sich im Verlauf eines Jahres
ein Blutgerinnsel entwickeln.

Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhdhen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg ist gering, wird aber durch einige

Erkrankungen und Risikofaktoren erhaht. Das Risiko ist erhéht:

- wenn Sie stark ibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iber 30 kg/m2);

- wenn bei einem lhrer ndchsten Angehérigen 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 woméglich eine erbliche Blutgerinnungsstrung;

- wenn Sie operiert werden missen oder aufgrund einer Verletzung oder Erkrankung langere Zeit
bettlgerig sind oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von
OMsan 0,020 mg/0,100 mg mehrere Wochen vor einer Operation oder bei eingeschrankter
Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100
mg beenden miissen, fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen kénnen.

- wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungeféhr 35 Jahren);

- wenn Sie vor wenigen Wochen enfbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen
und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kénnen Ihr Risiko fir ein Blutgerinnsel voribergehend erhdhen, insbesondere
wenn bei lhnen weitere der angefihrten Fakioren vorliegen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. hr Arzt kann dann entscheiden, OMsan 0,020 mg/0,100 mg abzusetzen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der Anwendung
von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zu einer Veréinderung 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 bildef?

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

Faktoren, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erhdhen

Es ist wichtig zu beachten, dass das Risiko fir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der

Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

- mit zunehmendem Alter (lter als 35 Jahre];

- wenn Sie rauchen. Waihrend der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums
wie OMsan 0,020 mg/0,100 mg wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht
mit dem Rauchen aufhdren kdnnen oder dlter als 35 Jahre sind, kann Ihr Arzt lhnen raten, eine
andere Art von Verhijtungsmittel anzuwenden;

- wenn Sie ibergewichtig sind;

- wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer néichsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt
oder Schlaganfall hatte. In diesem Fall kénnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko firr einen Herz-
infarkt oder Schlaganfall haben;

- wenn Sie oder einer lhrer néichsten Angehérigen einen hohen Blutfettspiegel (Cholesterin oder
Triglyceride) haben;

- wenn Sie Migréine und insbesondere Migréine mit Aura haben;

- wem Sie an Herzproblemen leiden (Herzkloppenerkrankung, Rhythmusstdrung 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 fir die Ausbildung eines Blutgerinnsels zusdtzlich erhaht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wéhrend der Anwendung
von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zu einer Vercinderung kommt, zum Beispiel wenn Sie mit dem
Rauchen anfangen, bei einem nahen Angehérigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt
oder wenn Sie stark zunehmen.

OMsan 0,020 mg/0,100 mg und Krebs

Brustkrebs wurde etwas héufiger bei Frauen festgestellt, die Kombinationspillen anwenden, es ist aber
nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht ist. So kann es zum Beispiel so sein, dass bei
Fraven, die Kombinationspillen anwenden, mehr Tumoren festgestellt werden, weil sie héufiger durch
ihren Arzt untersucht werden.

Die Haufigkeit von Brusttumoren nimmt nach Absetzen der kombinierten hormonellen Kontrazeptiva all-
méihlich ab. Es ist wichtig, Ihre Briste regelmafig zu untersuchen, und Sie missen sich an Ihren Arzt
wenden, wenn Sie einen Knoten fihlen.

Bei Langzeitanwenderinnen wurde Gebarmutterhalskrebs berichtef, es ist aber nicht gekldrt, ob das Sexu-
alverhalten oder andere Faktoren wie ein humanes Papillomavirus (HPV) dazu beitragen.

In seltenen Féillen wurde bei Anwenderinnen der Pille iber gutartige, noch seltener Gber bésartige Leber-
tumoren berichtet. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie ungewshnlich starke Bauchschmerzen haben.

Zwischenblutungen

Wahrend der ersten Monate der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg treten bei Ihnen viel-
leicht unerwartefe Blutungen (Blutungen auBerhalb der tablettenfreien Woche| auf. Wenn diese Blu-
tungen léinger als einige Monate anhalten oder nach einigen Monaten erneut beginnen, muss Ihr
Arzt deren Ursache abklaren.

Was tun, wenn wéhrend der tablettenfreien Woche keine Blutung eintritt

Wenn Sie alle Tableften korrekt eingenommen haben, nicht erbrechen mussten, keinen schweren
Durchfall hatten und auch keine anderen Arzneimittel eingenommen haben, ist es sehr unwahrschein-
lich, dass Sie schwanger sind.

Wenn die erwartete Blutung zweimal hintereinander ausbleibt, kannten Sie schwanger sein. Wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt. Beginnen Sie erst mit dem folgenden Streifen, wenn Sie sicher wissen,
dass Sie nicht schwanger sind.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmitiel wie OMsan 0,020 mg/0,100 mg anwenden, be-
richten dber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kénnen schwerwiegend sein und
gelegentlich zu Selbstttungsgedanken fihren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und depres-
sive Symptome auftreten, lassen Sie sich so rasch wie méglich von lhrem Arzt medizinisch beraten.




Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirrzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Sagen Sie
Ihrem Arzt immer, welche Arzneimitiel oder Pflanzenpréiparate Sie bereits einnehmen oder kirzlich
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. So-
gen Sie auch jedem anderen Arzt oder Zahnarzt, der ein anderes Arzneimittel verschreibt (oder
dem Apotheker), dass Sie OMsan 0,020 mg/0,100 mg einnehmen. Sie kénnen Ihnen dann sagen,
ob und wie lange Sie zusdtzliche VorsichtsmaBnahmen (zum Beispiel Kondome) anwenden mijssen.

OMsan 0,020 mg/0,100 mg darf nicht eigenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arznei-
mittel einnehmen, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir und
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests
erhdhen kénnen [Ansfieg der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesen Arzneimitteln verschrei-
ben. Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg wieder
begonnen werden. Siehe Abschnitt ,OMsan 0,020 mg/0,100 mg darf nicht eingenommen werden”.

Einige Arzneimittel kénnen die empféngnisverhitende Wirkung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg
abschwéichen oder unerwartete Blutungen verursachen. Dazu gehdren:
- Arzneimittel zur Behandlung von

- Epilepsie (z.B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Felbama]

- Tuberkulose (z.B. Rifampicin)

- HIV- und Hepatitis-C-Virusinfektionen (sogenannte Protease-Hemmer und nicht-nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren, wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz) oder anderen Infektio-
nen (Griseofulvin)

- Bluthochdruck in den BlutgefiBen der Lunge (Bosentan]

- das pflanzliche Préiparat Johanniskraut

OMsan 0,020 mg/0,100 mg kann auch Einfluss auf die Wirkung anderer Arzneimittel haben, z.B.:
- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kann zu einer erhdhten Anzahl von Anfallen fihren)

Troleandomycin kann wéhrend der gleichzeitigen Verabreichung mit KOK das Risiko fiir eine intro-
hepatische Cholestase erhchen.

fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichfigen, andere Arzneimittel ein

Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

OMsan 0,020 mg/0,100 mg kann mit oder ohne Nahrungsmittel und bei Bedarf mit etwas Wasser
eingenommen werden.

Labortests

Antibabypillen kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflussen. Informieren Sie daher lhren
Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille einnehmen, wenn bei lhnen ein Bluttest durchgefihrt
werden muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat. Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie OMsan 0,020 mg/0,100 mg nicht einnehmen.
Falls Sie wahrend der Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg schwanger werden, beenden Sie
die Einnahme sofort und suchen Sie Ihren Arzt auf. Wenn Sie schwanger werden wollen, knnen
Sie die Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg jederzeit abbrechen (siehe auch ,Wenn Sie die
Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg abbrechen").

fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat
Stillzeit
Die Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg ist bei sfillenden Fraven im Allgemeinen nicht zu

empfehlen. Wenn Sie die Pille nehmen wollen, wéihrend Sie stillen, miissen Sie mit lhrem Arzt sprechen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg die Verkehr-
stiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen wirde.

OMsan 0,020 mg/0,100 mg enthdlt Lactose
OMsan 0,020 mg/0,100 mg enthdlt Sucrose

Bitte nehmen Sie OMsan 0,020 mg/0,100 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist OMsan 0,020 mg/0,100 mg einzunehmen?

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

Nehmen Sie die erste Tablette aus einem der Abschnitte, die mit dem entsprechenden Wochentag
markiert sind (z.B. ,MO" fir Montag). Nehmen Sie die Tabletten téglich ungeféihr zur gleichen Zeit
ein, bei Bedarf mit etwas Wasser, in der auf der Blisterpackung angegebenen Reihenfolge. Nehmen
Sie an 21 aufeinanderfolgenden Tagen téiglich eine Tablette ein. Beginnen Sie mit einer neven Pa-
ckung nach einem 7-téigigen tablettenfreien Intervall, wéhrend dessen normalerweise eine Entzugs-
blutung (eine Monatsblutung) eintritt. Die Entzugsblutung, die einer Monatsblutung &hnelt, wird zwei
oder drei Tage nach Einnahme der lefzten Tablette einireten und ist maglicherweise noch nicht vorbei,
bevor Sie mit der folgenden Packung beginnen.

Wenn Sie OMsan 0,020 mg/0,100 mg so einnehmen, sind Sie auch wéihrend der 7 Tage, an denen
Sie keine Tablette einnehmen, vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wann kénnen Sie mit dem ersten Streifen beginnen

- Wenn Sie im vergangenen Monat kein Verhitungsmittel mit Hormonen angewendet haben
Beginnen Sie mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg am ersten Tag des Zyklus (das ist der erste Tag
Ihrer Monatsblutung). Wenn Sie mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg am ersfen Tag Ihrer Monats-
blutung beginnen, sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Sie kdnnen auch an
Tag 2 bis 5 des Zyklus beginnen, aber dann missen Sie wéhrend der ersten 7 Tage zuséitzliche
SchutzmaBnahmen anwenden (zum Beispiel ein Kondom).

- Umstieg von einem anderen kombinierten hormonellen Konfrazeptivum, oder einem kombinier-
ten Vaginalring oder Phaster
Sie kénnen mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg bevorzugt am Tag nach der letzten akfiven Tablet-
te (die lefzte Tablette, die Wirkstoffe enthdlt) Ihrer vorigen Pille beginnen, spétestens aber am
Tag nach den tablettenfreien Tagen Ihrer vorigen Pille {oder nach der lefzten inakfiven Tablette
Ihrer vorigen Pille). Wenn Sie von einem kombinierten Vaginalring oder Pflasfer umsteigen,
befolgen Sie den Rat Ihres Arztes.

- Umstieg von einer Methode mit nur Gestagen (Pille mit nur Gestagen, Injektion, Implantat oder
ein Gestagen freisetzendes US|
Sie kénnen an jedem beliebigen Tag von der Pille mit nur Gestagen (von einem Implantat oder
1US am Tag der Entfernung; von einer Injekfion, wenn die folgende Injektion fallig ware) umstei-
gen. In all diesen Fallen miissen Sie aber wahrend der ersten 7 Tage der Tablefteneinnahme
zuséitzliche SchutzmaBnahmen anwenden (zum Beispiel ein Kondom).

- Nach einer Fehlgeburt oder einer Abtreibung
Befolgen Sie den Rat Ihres Arzes.

- Nach einer Entbindung
Sie kénnen mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg zwischen 21 und 28 Tagen nach einer Entbin-
dung beginnen. Wenn Sie spéter als nach 28 Tagen beginnen, miissen Sie wéhrend der ersten
sieben Tage der Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg eine sogenannte Barriereme-
thode anwenden (zum Beispiel ein Kondom|.
Wenn Sie nach einer Entbindung Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie (wieder] mit OMsan
0,020 mg/0,100 mg begonnen haben, missen Sie sicher sein, dass Sie nicht schwanger sind,
oder bis zu lhrer néichsten Monatsblutung warten.

- Wenn Sie stillen und nach der Entbindung (wieder) mit OMsan 0,020 mg/0,100 mg beginnen
méchten
Lesen Sie den Abschnitt zur , Stillzeit”.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie beginnen kannen.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von OMsan 0,020 mg/0,100 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Es gibt keine Meldungen von schweren schédlichen Auswirkungen der Einnahme von zu vielen
OMsan 0,020 mg/0,100 mg Tabletten. .

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal einnehmen, kénnen Sie Symptome wie Ubelkeit oder Erbre-
chen feststellen. Bei jungen Madchen kannen Blutungen aus der Scheide auftrefen.

Wenn Sie zu viele OMsan 0,020 mg/0,100 mg Tabletten eingenommen haben oder wenn Sie fest-
stellen, dass ein Kind Tabletten eingenommen hat, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg vergessen haben

- Wenn Sie den iblichen Einnahmezeitpunkt um weniger als 12 Stunden iiberschritten haben, ist
der Schutz vor einer Schwangerschaft nicht eingeschréinkt. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald
Sie daran denken, und nehmen Sie danach die folgenden Tabletten wieder zur iiblichen Zeit ein.

- Wenn Sie den iblichen Einnahmezeitpunkt um mehr als 12 Stunden iberschritien haben, kann
der Schutz vor einer Schwangerschaft eingeschréinkt sein. Je mehr Tabletten Sie vergessen
haben, umso héher das Risiko, dass der Schutz vor einer Schwangerschaft eingeschréinkt ist.

Das Risiko fir einen unvollstandigen Schutz vor einer Schwangerschaft ist am héchsten, wenn Sie am
Anfang oder am Ende des Streifens eine Tablette vergessen. Daher miissen Sie die folgenden Regeln
einhalten (siehe auch das Diagramm unten):
- Mehr dls eine Tablette in diesem Streifen vergessen

Fragen Sie lhren Arzt.

- Eine Tablette vergessen in Woche 1
Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen miissen. Nehmen Sie die Tabletten weiter zur Gbli-
chen Zeit ein und verwenden Sie wéihrend der néichsten 7 Tage zusitzliche VorsichtsmaBnahmen,
zum Beispiel ein Kondom. Wenn Sie in der Woche vor dem Vergessen der Tablette Geschlechts-
verkehr hatten, kénnen Sie schwanger sein. Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt.

- Eine Tablette vergessen in Woche 2
Nehmen Sie die vergessene Toblette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen missen. Nehmen Sie die Tabletten weiter zur
iblichen Zeit ein. Der Schutz vor einer Schwangerschaft ist nicht eingeschrénkt, Sie miissen
keine zusdtzlichen VorsichtsmaBnahmen ergreifen.

- Eine Tablette vergessen in Woche 3
Sie haben die Wahl aus zwei Maglichkeiten:

. Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie daran denken, auch wenn das bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zugleich einnehmen miissen. Nehmen Sie die Tabletten weiter zur ibli-
chen Zeit ein. Statt der tableftenfreien Woche beginnen Sie mit dem néichsten Streifen. Sehr wahr-
scheinlich werden Sie eine Monatsblutung am Ende des zweiten Streifens haben, Sie kénnen
aber auch wéihrend des zweiten Streifens leichte oder menstruationséihnliche Blutungen haben.

2. Sie kénnen auch mit dem Streifen aufhéren und sofort mit der tablettenfreien Periode von 7

Tagen beginnen (zéhlen Sie den Tag, an dem Sie Ihre Tablette vergessen haben, mif]. Wenn
Sie mit einem neuen Streifen an Threm gewohnfen Tag beginnen wollen, machen Sie die
tablettenfreie Periode iirzer als 7 Tage.

Wenn Sie eine dieser zwei Empfehlungen befolgen, bleiben Sie vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

- Wenn Sie irgendeine der Tableften in einem Streifen vergessen haben und in der ersten tablet-
tenfreien Periode keine Blutung eintritt, kdnnen Sie schwanger sein. Wenden Sie sich an lhren
Arzt, bevor Sie mit dem néichsten Streifen beginnen.

Mehr als 1 Tablete in

]
1 Streifen vergessen |

Fragen Sie lhren Arzt um Rat |
—>{ In Woche 1 |->{ Geschlechisverkehr in der Woche vor dem Vergessen? |

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein. Verwenden Sie an den
ndchsten 7 Tagen eine Barrieremethode (Kondom) und nehmen Sie die
restlichen Tabletten im Streifen bis zum Ende ein.

Nur 1 Tablette
vergessen (mehr als Nehmen Sie die vergessene Tablette ein. Nehmen Sie
12 Stunden zu spét In Woche 2 die restlichen Tabletten im Streifen bis zum Ende ein.

eingenommen)

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein und nehmen

Sie die resflichen Tobletten im Streifen bis zum Ende

ein. Statt der tablettenfreien Woche beginnen Sie mit
dem néichsten Streifen.

Brechen Sie den Streifen sofort ab. Beginnen Sie die tablettenfreie Woche (nicht lénger als 7
Tage, einschlieBlich der vergessenen Tablette]. Beginnen Sie dann mit den néchsten Streifen.

Was tun bei Erbrechen oder schwerem Durchfall

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme einer Tablette erbrechen oder schweren
Durchfall haben, besteht das Risiko, dass die Wirkstoffe in der Pille nicht vollstindig durch Ihren
Kérper aufgenommen wurden. Die Situation ist fast gleich wie bei einer vergessenen Pille. Nach
Erbrechen oder Durchfall nehmen Sie so schnell wie maglich eine andere Tablette aus einem Reserves-
treifen ein. Nehmen Sie sie nach Méglichkeit innerhalb 12 Stunden ein oder wenn Sie normalerweise
Ihre Pille einnehmen. Ist das nicht maglich oder sind 12 Stunden vergangen, sollten Sie die Ratschlage
unter ,Wenn Sie die Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg vergessen haben” befolgen.

Verschieben Ihrer Monatsblutung: was Sie wissen miissen

Obwohl es nicht empfohlen wird, kénnen Sie Ihre Monatsblutung verschieben, indem Sie gleich mit
einem neven Streifen von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beginnen und keine fableftenfreie Woche ein-
halten. Wahrend dieses zweiten Streifens kénnen Sie leichte oder menstruationsahnliche Blutungen fest-
stellen. Nach der iblichen tablettenfreien Periode von 7 Tagen, beginnen Sie mit dem néichsten Streifen.
Sie sollten Ihren Arzt um Rat fragen, bevor Sie beschlieen, Ihre Monatsblutung zu verschieben.

Andern des ersten Tages Ihrer Monatsblutung: was Sie wissen mijssen

Wenn Sie die Tabletten vorschriftsméBig einnehmen, wird Thre Monatsblutung wéhrend der fabler
tenfreien Woche beginnen. Wenn Sie diesen Tag dndern wollen, senken Sie die Anzahl der tablet-
tenfreien Tage [Sie diirfen sie aber nie erhdhen - 7 ist das Maximum). Wenn lhre fablettenfreien
Tage normalerweise an einem Freitag beginnen und Sie das auf einen Dienstag verlegen méchten
(3 Tage friher], beginnen Sie drei Tage friiher als normal mit einem neuen Streifen. Wenn Sie das
tablettenfreie Intervall sehr kurz machen (zum Beispiel 3 Tage oder weniger), haben Sie wéhrend
dieser Tage maglicherweise keine Blutung. Sie stellen dann vielleicht leichte oder menstruationséhn-
liche Blutungen fest.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie vorgehen sollten, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg abbrechen

Sie kannen die Einnahme von OMsan 0,020 mg/0,100 mg jederzeit abbrechen. Wenn Sie nicht
schwanger werden méchten, fragen Sie hren Arzt nach anderen verldsslichen Methoden der Emp-
féingnisverhiitung. Wenn Sie schwanger werden wollen, brechen Sie die Einnahme von OMsan 0,020
mg/0,100 mg ab und warten auf eine Monatsblutung, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden.
So wird es einfacher sein, den erwarteten Geburtstermin zu berechnen.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie dlle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem aufireten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwer-
wiegend und anhaltend sind, oder wenn sich Ihr Gesundheitszustand veréndert, und Sie dies auf
OMsan 0,020 mg/0,100 mg zuriickfiihren, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Die Nebenwirkungen, die am héufigsten wahrend der Anwendung von OMsan 0,020 mg/0,100 mg
auftreten, sind Kopfschmerzen und Schier- oder Durchbruchblutungen.

Nachstehend finden Sie eine Auflistung der Nebenwirkungen, die mit der Anwendung von OMsan
0,020 mg/0,100 mg in Zusammenhang gebracht wurden:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):
- verdinderte Stimmung, Niedergeschlagenheit

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Bauchschmerzen (Magenschmerzen)

- schmerzende oder druckempfindliche Briiste

- Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen]:
- vermindertes Inferesse an Sex

- Hautausschlag

- Migréne

- Erbrechen, Durchfall

- Juckreiz oder erhabene Knoten auf der Haut

- geschwollene Briiste

- Flussigkeitsrefention

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1000 Anwenderinnen betreffen|:
- Kontakilinsenunvertraglichkeit
- allergische Reaktionen
- gesteigertes Inferesse an Sex
- Absonderung aus den Brustwarzen oder der Scheide
- Erythema nodosum (charakterisiert durch schmerzhafte rétliche Knétchen auf der Haut)
- Erythema mulfiforme (Ausschlag mit zielscheibenférmiger Rétung oder Geschwiiren)
- Gewichtsabnahme
- gesundheitsschadliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB (d.h. VTE)
- in der Lunge (d.h. PE)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall
- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall Ghnelnde Symptome, die als
transitorische ischémische Attacke (TIA) bezeichnet werden
- Blutgerinnsel in der Leber, im Magen/Darm, in den Nieren oder im Auge.

Die Wahrscheinlichkeit eines Blutgerinnsels kann erhaht sein, wenn andere Zustande vorliegen, die
dieses Risiko erhdhen (weitere Informationen zu den Zustéinden, die das Risiko fir ein Blutgerinnsel
erhéhen, und zu den Symptomen eines Blutgerinnsels finden Sie in Abschnitt 2).

Uber die folgenden schweren Nebenwirkungen wurde etwas héiufiger bei Fraven berichtet, die die

Antibabypille einnehmen (siehe Abschnitt 2: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

- hohe Triglyzeridwerte

- goldbraune Pigmentflecken (Chloasmal, sogenannte , Schwangerschaftsflecken”

- erhohter Blutdruck

- Lebertumoren

- Leberfunkfionsstdrungen

- Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Migréine, Endometriose, Porphyrie [eine Stoffwech-
selstérung, die Bauchschmerzen und psychiatrische Stérungen verursacht], systemischer Lupus
erythematodes (wenn der Kdrper seine eigenen Organe und Gewebe angreift und schadigf],
Herpes in der spéten Schwangerschaft, Sydenham-Chorea (schnelle unwillkiirliche zuckende
oder windende Bewegungen|, hamolyfisch-urémisches Syndrom (eine Erkrankung, die nach
durch E. coli verursachtem Durchfall auftritt), Leberprobleme, die durch Gelbsucht erkannt wer-
den, Uterusmyom, Otosklerose.

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines
Angioddems an sich bemerken: Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag maglicherweise zusammen mit Atembeschwerden (siehe
auch den Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”).

Bei Langzeitanwenderinnen wurde Gebarmutterhalskrebs berichtet, es ist aber nicht geklart, ob das
Sexualverhalten oder andere Faktoren wie ein humanes Papillomavirus (HPY) dazu beigefragen haben.

Die Héufigkeit der Diagnose Brustkrebs ist bei Anwenderinnen der Antibabypille leicht erhdht. Da
Brustkrebs bei Frauen unter 40 Jahren selten ist, ist die zuséitzliche Anzahl verglichen mit dem allge-
meinen Brustkrebsrisiko gering. Ein urséchlicher Zusammenhang mit der Anwendung der Antibabypil-
le ist nicht bekannt. Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten ,OMsan 0,020 mg/0,100
mg darf nicht eingenommen werden” und , Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”.

Alle Fraven, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhshtes Risiko fir
Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie (VTE)) oder Arterien (arterielle Thromboembolie
[ATE)). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung
kombinierter hormoneller Kontrazeptiva finden Sie in Abschnitt 2, ,Was sollten Sie vor der Einnahme
von OMsan 0,020 mg/0,100 mg beachten?”.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen 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 iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist OMsan 0,020 mg/0,100 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwend-
bar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
lefzten Tag des angegeben Monats.

Nicht iber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informati
Was OMsan 0,020 mg/0,100 mg enthélt

Die Wirkstoffe sind":
Eine iberzogene Tablette (eine ,Pille”) enthalt 0,02 mg Ethinylestradiol und 0,10 mg Levonorgestrel.

Die sonstigen Bestandleile (Hilfsstoffe) sind-

Tablettenkern: ~ Lactose-Monohydrat, Maisstéirke, Povidon 30, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Tabletteniberzug: Sucrose, Povidon 90, Macrogol 6000, Calciumcarbonat, Talkum, Montanglycol-
wachs

Wie OMsan 0,020 mg/0,100 mg aussieht und Inhalt der Packung
OMsan 0,020 mg/0,100 mg Tabletten sind weiBe, glanzende, runde, bikonvexe iberzogene
Tabletten.

OMsan 0,020 mg/0,100 mg ist erhllich in Packungen mit:
Kalenderpackung mit 21 iberzogenen Tabletten
Kalenderpackung mit 3 x 21 iberzogenen Tabletten
Kalenderpackung mit 6 x 21 iberzogenen Tabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Aenova IP GmbH

Temmlerstrasse 2

35039 Marburg

Deutschland

Hersteller

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Minster

Mitvertrieb

Exeltis Germany GmbH
Adalperostr. 84
85737 Ismaning

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

Deutschland: OMsan 0,020 mg/0,100 mg iiberzogene Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Mérz 2020.
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