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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDERINNEN

Amicette® 250 Mikrogramm / 35 Mikrogramm Tabletten
Wirkstoffe: Norgestimat/Ethinylestradiol

Wichtige Informationen iiber kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK):

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

- Sie bewirken eine leichte Zunahme des Risikos fiir ein Blutgerinnsel in den Venen und Arterien, inshesondere
im ersten Jahr der Anwendung oder bei Wiederaufnahme der Anwendung eines kombinierten hormonalen
Kontrazeptivums 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”).

/lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses\
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
\_ Siehe Abschnitt 4. )

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amicette® und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Amicette® aufzubewahren?

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

Amicette® ist ein Arzneimittel zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung fiir die Frau.
Amicette® wird angewendet zur hormonalen Schwangerschaftsverhiitung fiir die Frau.

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

Aligemeine Hinweise

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

Bevor Sie Amicette® anwenden, muss Ihr behandelnder Arzt Sie sorgfaltig zu Ihrer Krankenvorgeschichte und
zu der Ihrer nahen Verwandten befragen. Es wird eine griindliche allgemeinérztliche und frauenarztliche
Untersuchung einschlieBlich Untersuchung der Brust und Abstrich vom Gebdrmutterhals durchgefiihrt. Eine
Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Wahrend Sie die Pille einnehmen, sollten diese Untersuchungen
regelméaBig wiederholt werden. Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, ob Sie rauchen und ob Sie andere Arzneimittel
einnehmen.

Orale Verhiitungsmittel schiitzen nicht vor HIV-Infektionen (AIDS) und anderen sexuell iibertragbaren Krank-
heiten.

Wann Amicette® nicht angewendet werden darf

Amicette® darf nicht angewendet werden, wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn einer der nachstehend aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrifft, miissen Sie dies Ihrem Arzt mitteilen. lhr Arzt
wird dann mit Ihnen besprechen, welche andere Form der Empfangnisverhiitung fiir Sie besser geeignet ist:
wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefdR der Beine (tiefe Beinvenenthrombose, TVT), der Lunge (Lunge-
nembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit hatten);

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Storung der Blutgerinnung leiden — beispielsweise Protein-C-
Mangel, Protein-S-Mangel, Antithrombin-II-Mangel, Faktor-V-Leiden oder Antiphospholipid-Antikdrper;

- 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 An-
zeichen auf einen Herzinfarkt sein kann) oder eine transitorische ischamische Attacke (TIA — voriibergehende
Symptome eines Schlaganfalls) haben (oder friiher einmal hatten);

- wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Arterie erho-
hen kdnnen:

- schwerer Diabetes mit Schadigung der BlutgefaRe

- sehr hoher Blutdruck

- sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyceride)

- eine Krankheit, die als Hyperhomocysteindmie bekannt ist;

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

wenn Sie eine Herzklappenerkrankung haben, und es Komplikationen damit gab;

wenn Sie rauchen (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen”);

wenn Sie eine Entziindung der Bauchspeicheldriise, die mit einer schweren Fettstoffwechselstdrung einher-

geht, haben oder hatten;

wenn Sie folgende Leber- und/oder Gallenerkrankungen haben oder hatten:

- Gelbsucht oder Juckreiz wéhrend einer friiheren Schwangerschaft oder kombinierten Hormonbehandlung
(einschlieBlich einer vorherigen Einnahme einer Pille zur Schwangerschaftsverhiitung)

- eine Lebererkrankung, solange sich die Leberfunktionswerte nicht normalisiert haben (u. a. sogenanntes
Dubin-Johnson- oder Rotor-Syndrom). Nach Abklingen einer Leberentziindung (Normalisierung der Leber-
werte) sollen sechs Monate vergehen, bevor man Praparate wie Amicette® anwendet;

- Storungen der Gallenausscheidung (Gallenstauung).

- wenn Sie folgende Tumoren haben oder hatten:

- Brustkrebs (s. Abschnitt ,Einfluss auf die Krebsentstehung” unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmanah-
men”)

- Gebarmutterkrebs oder

- andere sexualhormonabhéngige Tumore, auch nach Behandlung bzw. Verdacht darauf

- gut- oder bosartige Lebertumore (z. B. Adenome oder Karzinome);

- wenn bei lhnen ein verstérktes Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt,

Blutungen aus der Scheide oder ein blutiger Ausfluss unbekannter Ursache;

wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir ent-

halten, einnehmen (siehe Abschnitt , Einnahme von Amicette® zusammen mit anderen Arzneimitteln”);

- wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten;

- wenn Sie allergisch gegen Norgestimat, Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amicette® einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Suchen Sie unverziiglich érztliche Hilfe auf

- wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, die bedeuten konnten, dass Sie ein Blutge-
rinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der Lunge (d. h. Lungenembolie), ei-
nen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den Abschnitt 2., Blutgerinnsel [Thrombose]” unten).

Fiir eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den Abschnitt ,So

erkennen Sie ein Blutgerinnsel”.

Woran kdnnten
Sie leiden?

Tritt bei lhnen eines dieser Anzeichen auf?

- Schwellung eines Beins oder Idngs einer Vene im Bein oder FuB, vor allem, wenn
gleichzeitig Folgendes auftritt:
- Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der mdglicherweise nur beim Stehen oder
Gehen bemerkt wird;
- Erwdrmung des betroffenen Beins;
- Anderung der Hautfarbe des Beins, z. B. aufkommende Blésse, Rot- oder
Blauférbung.

Tiefe Beinvenen-
thrombose

- plétzliche unerkldrliche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung;

- pldtzlicher Husten ohne offensichtliche Ursache, bei dem Blut ausgehustet werden
kann;

- stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

- starke Benommenheit oder Schwindelgefiihl;

- 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 leichteren Erkrankung wie z. B.

einer Entziindung der Atemwege (z. B. einem grippalen Infekt) verwechselt werden

konnen.

Lungenembolie

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

Wenn die Krankheit ausbricht oder sich wéhrend der Anwendung von Amicette® verschlimmert, sollten Sie
ebenfalls Ihren Arzt informieren:

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

- wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE — eine Krankheit, die Ihr natiirliches Abwehrsystem beein-
tréchtigt) haben;

wenn Sie ein hdmolytisches urdmisches Syndrom (HUS — eine Stdrung der Blutgerinnung, die zu Gelbsucht
fiihrt) haben;

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

- wenn Sie erhdhte Blutfettspiegel (Hypertriglyceriddmie) haben oder diese Erkrankung in Ihrer Familie vor-
gekommen ist. Hypertriglyceriddmie wurde mit einem erhhten Risiko fiir eine Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise) verbunden;

wenn Sie operiert werden miissen oder langere Zeit bettldgerig sind (siehe Abschnitt 2. ,Blutgerinnsel”);

- wenn Sie vor kurzem entbunden haben, ist Ihr Risiko fiir Blutgerinnsel erhdht. Fragen Sie lhren Arzt, wie bald
nach der Entbindung Sie mit der Anwendung von Amicette® beginnen kinnen;

wenn Sie in den Venen unter der Haut eine Entziindung haben (oberfléchliche Thrombophlebitis);

wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben;

wenn Sie nierenkrank sind;

- wenn Sie unter Depressionen leiden;

- wenn Sie Zucker (Diabetes) oder eine verminderte Glucosetoleranz haben (eingeschrénkte Fahigkeit, Glucose
abzubauen). Es kann sein, dass sich wéhrend der Anwendung von Amicette® die erforderliche Dosis von Arz-
neimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit dndert.

wenn Sie Epilepsie haben. Bei einer Zunahme epileptischer Anfélle unter Amicette® sollten Sie die Anwen-
dung anderer empfangnisverhiitender Methoden mit lhrem Arzt besprechen.

- wenn Sie eine bestimmte Form des Veitstanzes (Chorea minor/-Sydenham) haben;

wenn Sie eine Leber- oder Gallenerkrankung haben oder hatten. Bei starken Schmerzen im Oberbauch miis-
sen Sie Amicette® sofort absetzen.

wenn Sie eine gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gebdrmutter (Uterusmyom) haben. Bei starkem
Wachstum muss Amicette® abgesetzt werden.

- wenn Sie gutartige Gebdrmutterschleimhautwucherungen (Endometriose) haben;

wenn bei lhnen ein Umbau des Brustdriisengewebes (Mastopathie) vorliegt;

wenn Sie einen Blaschenausschlag (Herpes gestationes) bekommen oder dieser in einer Schwangerschaft
aufgetreten ist;

wenn Sie eine bestimmte Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose) haben;

- wenn Sie Asthma haben;

wenn Sie Multiple Sklerose haben (eine entziindliche Erkrankung des zentralen Nervensystems);

wenn Sie unter einer Ubererregbarkeit des Nerven- und Muskelgewebes (Tetanie) leiden;

wenn Sie eine Stoffwechselerkrankung mit Storung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie) bekommen
oder diese sich verschlechtert. Bei Neu- oder Wiederauftreten miissen Sie Amicette® sofort absetzen.

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Amicette® ist Ihr Risiko fiir die Aus-
bildung eines Blutgerinnsels hoher als wenn Sie keines anwenden. In seltenen Féllen kann ein Blutgerinnsel
BlutgefaBe verstopfen und schwerwiegende Probleme verursachen.

Blutgerinnsel kdnnen auftreten
- inVenen (sog. ,Venenthrombose”, ,vendse Thromboembolie” oder VTE)

"

- inden Arterien (sog. ,Arterienthrombose”, ,arterielle Thromboembolie” oder ATE).

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

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundheitsschadlichen Blutgerinn-
sels aufgrund von Amicette® gering ist.

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

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten: Thrombose einer

- sofortiger Verlust des Sehvermdgens oder Netzhautvene

- schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem Verlust des (Blutgerinnsel
Sehvermagens fortschreiten kann. in einer Vene im

Auge)

- Brustschmerz, Unwohlsein, Druck, Schweregefiihl;

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

- Vollegefiihl, Verdauungsstorungen oder Erstickungsgefiihl;

- inden Riicken, Kiefer, Hals, Arm und Magen ausstrahlende Beschwerden im
Oberkorper;

- Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindelgefiihl;

- extreme Schwache, Angst oder Kurzatmigkeit;

- schnelle oder unregelmaBige Herzschldge.

Herzinfarkt

- pldtzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl des Gesichtes, Arms oder Beins, die auf
einer Koperseite besonders ausgepragt ist;

- pldtzliche Verwirrtheit, Sprech- oder Verstandnisschwierigkeiten;

- pldtzliche Sehstdrungen in einem oder beiden Augen;

- plétzliche Gehschwierigkeiten, Schwindelgefiihl, Gleichgewichtsverlust oder
Koordinationsstdrungen;

- pldtzliche schwere oder langer anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache;

- Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne Krampfanfall.

In manchen Féllen kdnnen die Symptome eines Schlaganfalls kurzfristig sein und mit

einer nahezu sofortigen und vollstandigen Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber

trotzdem dringend in drztliche Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall

erleiden konnten.

Schlaganfall

- Schwellung und leicht blduliche Verférbung einer Extremitat;
- starke Magenschmerzen (akutes Abdomen).

Blutgerinnsel, die
andere Blutgefa-

Be verstopfen

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

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

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

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

- Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine Lungenembolie
verursachen.

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

Wann ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene am gré3ten?

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels in einer Vene ist im ersten Jahr der erstmaligen Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am groBten. Das Risiko kann auBerdem erhoht sein, wenn Sie die
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums (gleiches oder anderes Arzneimittel) nach einer
Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.

Nach dem ersten Jahr sinkt das Risiko, es bleibt aber stets geringfiigig hoher als wenn kein kombiniertes hormo-
nales Kontrazeptivum angewendet wiirde.

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

Wie groB ist das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels?
Das Risiko ist abhdngig von Ihrem natiirlichen Risiko fiir VTE und der Art des von lhnen angewendeten kombi-
nierten hormonalen Kontrazeptivums.

Das Gesamtrisiko fiir ein Blutgerinnsel in Bein oder Lunge (TVT oder LE) mit Amicette® ist gering.

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

- Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat (wie Amicette®)
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blut-
gerinnsel.

- Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel unterscheidet sich je nach der personlichen Krankengeschichte (siehe ,Fakto-
ren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhdhen” unten).

Risiko fiir die Bildung eines
Blutgerinnsels pro Jahr
Frauen, die kein kombiniertes hormonales Préparat in Form einer Pille/eines| Ungeféhr 2 von 10.000 Frauen
Pflasters/eines Rings anwenden und nicht schwanger sind
Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder Norgestimat | Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen
enthaltende kombinierte hormonale Pille anwenden
Frauen, die Amicette® anwenden

Ungefahr 5-7 von 10.000 Frauen

Faktoren, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene erhohen

Das Risiko fiir ein Blutgerinnsel mit Amicette® ist gering, wird aber durch einige Erkrankungen und Risikofakto-
ren erhoht. Das Risiko ist erhdht:

wenn Sie stark iibergewichtig sind (Body-Mass-Index oder BMI iiber 30 kg/m?);

- wenn bei einem Ihrer nachsten Angehdrigen in jungen Jahren (d. h. jiinger als 50 Jahre) ein Blutgerinnsel
im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall haben Sie womaglich eine
erbliche Blutgerinnungsstorung.

wenn Sie operiert werden miissen oder aufgrund einer Verletzung oder Krankheit léngere Zeit bettlagerig sind
oder ein Bein eingegipst ist. Es kann erforderlich sein, dass die Anwendung von Amicette® mehrere Wochen vor
einer Operation oder bei eingeschrankter Beweglichkeit beendet werden muss. Wenn Sie die Anwendung von
Amicette® beenden miissen, fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Anwendung wieder aufnehmen knnen.
wenn Sie dlter werden (insbesondere ab einem Alter von ungefahr 35 Jahren);

wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben.

Das Risiko fiir die Bildung eines Blutgerinnsels steigt mit der Anzahl der vorliegenden Erkrankungen und Risi-
kofaktoren.

Flugreisen (> 4 Stunden) kdnnen Ihr Risiko fiir ein Blutgerinnsel voriibergehend erhdhen, inshesondere wenn
bei Ihnen weitere der aufgefiihrten Faktoren vorliegen.

Esist 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, Amicette® abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwahnten Punkte wahrend der Anwendung von
Amicette® 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 erhhen

Esist wichtig zu beachten, dass das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall aufgrund der Anwendung von

Amicette® sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

mit zunehmendem Alter (alter als 35 Jahre);

- wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie Amicette®
wird geraten, mit dem Rauchen aufzuhdren. Wenn Sie nicht mit dem Rauchen aufhdren konnen und élter als
35 Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von Verhiitungsmittel anzuwenden.

- wenn Sie iibergewichtig sind;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

- wenn einer lhrer ndchsten Angehdrigen in jungen Jahren (jiinger als 50 Jahre) einen Herzinfarkt oder Schlagan-

fall hatte. In diesem Fall konnten Sie ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir einen Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

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

wenn Sie Migrane und insbesondere Migréne mit Aura haben;

- wenn Sie an Herzproblemen leiden (Herzklappenerkrankung, 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 fiir die Aushildung eines Blutgerinnsels zustzlich erhoht sein.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn es bei einem der oben erwdhnten Punkte wahrend der Anwendung von
Amicette® eine Verdnderung gibt, zum Beispiel wenn Sie mit dem Rauchen anfangen, bei einem nahen Angeho-
rigen aus unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt, oder wenn Sie stark zunehmen.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhiitungsmittel wie Amicette® anwenden, berichten iiber Depression oder
depressive Verstimmung. Depressionen konnen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbstttungsgedan-
ken fiihren. Wenn bei lhnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome auftreten, lassen Sie sich so
rasch wie mdglich von Ihrem Arzt medizinisch beraten.

Einfluss auf die Krebsentstehung

Es wurden zahlreiche Studien zum Auftreten von Brust-, Gebarmutterschleimhaut-, Eierstock- und Gebarmutter-
halskrebs bei Frauen, die orale empféngnisverhiitende Mittel einnehmen, durchgefiihrt. Einige Studien haben ein
erhohtes relatives Risiko fiir Brustkrebs bei Frauen jiingeren Alters erkennen lassen. Dieses scheint im Zusammen-
hang mit der Dauer der Einnahme zu stehen.

Brustkrebs

Bei Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva einnehmen, wurde eine hohere Brustkrebshaufigkeit
festgestellt. Mdglicherweise ist das kombinierte hormonelle Kontrazeptivum jedoch nicht die Ursache fiir die
hdhere Brustkrehshéufigkeit. Es ist mdglich, dass Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva einneh-
men, ofter untersucht werden. Dementsprechend diirfte eine vorliegende Brustkrebserkrankung eher erkannt
werden. Das erhohte Risiko geht nach dem Absetzen des kombinierten hormonellen Kontrazeptivums wieder
langsam zuriick. Nach 10 Jahren entspricht es dem Risiko bei Frauen, die niemals das kombinierte hormonelle
Kontrazeptivum angewendet haben.

Gebarmutterhalskrebs

Auch Gebdrmutterhalskrebs wurde bei Frauen, die kombinierte hormonelle Kontrazeptiva einnehmen, haufiger
beobachtet. Dies konnte jedoch auf andere Griinde zuriickzufiihren sein. Hierzu zahlen eine groRere Anzahl von
Sexualpartnern sowie sexuell iibertragbare Krankheiten.

Leberkrebs

In seltenen Féllen wurden bei Frauen unter Einnahme von kombinierten hormonellen Kontrazeptiva Lebertu-
moren festgestellt, wobei es sich aber nicht um Krebs handelte. Noch seltener wurden Lebertumoren entdeckt,
bei denen es sich um Krebs handelte. Dies kann zu inneren Blutungen mit sehr starken Schmerzen in der Bauch-
gegend fiihren.

Wenn Sie hiervon betroffen sind, sprechen Sie bitte unverziiglich mit lhrem Arzt.

UnregelmaBige Blutungen

Bei allen Pillen kann es, inshesondere in den ersten Monaten, zu unregelméBigen Blutungen (Schmier- oder
Durchbruchblutungen) kommen. Suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, wenn diese unregelmaBigen Blutungen nach
3 Monaten weiterhin vorkommen oder wenn sie erneut auftreten, nachdem zuvor ein regelméRiger Zyklus be-
standen hat.

Es ist maglich, dass es bei einigen Anwenderinnen im einnahmefreien Intervall nicht zu einer Abbruchblutung
kommt. Wenn Amicette® wie unter Kapitel 3., Wie ist Amicette® einzunehmen?” beschrieben, eingenommen
wurde, ist eine Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wenn die Einnahme jedoch vor der ersten ausgebliebenen
Abbruchblutung nicht vorschriftsmaBig erfolgt ist oder bereits zum zweiten Mal die Abbruchblutung ausgeblie-
ben ist, muss eine Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen werden, bevor die Einnahme von Amicette®
fortgesetzt wird.

Nach dem Absetzen der Pille kann es langere Zeit dauern, bis wieder ein normaler Zyklus ablauft.

Die Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva kann beeintrachtigt sein,

- wenn Tabletten vergessen werden (siehe Abschnitt ,Wie ist Amicette® einzunehmen?”);

- bei Erbrechen oder Durchfall (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Amicette® vergessen haben”);

- bei gleichzeitiger Einnahme bestimmter anderer Arzneimittel (siehe Abschnitt, Einnahme von Amicette® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln”);

- bei Einnahme pflanzlicher Produkte, die Johanniskraut enthalten (siehe Abschnitt, Einnahme von Amicette®
zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Diese diirfen nicht zusammen mit Amicette® eingenommen werden.

Altere Frauen:
Frauen nach der Menopause sollen Amicette® nicht anwenden.

Einnahme von Amicette® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Folgende Substanzen kénnten bei gleichzeitiger Einnahme die schwangerschaftsverhiitende Wirkung von

Amicette® vermindern und zu vermehrten Durchbruchblutungen fiihren:

einige Antiepileptika (Mittel zur Behandlung von Krampfleiden wie z.B. Barbexaclon, Carbamazepin, Eslicar-

bazepinacetat, Felbamat, Oxcarbazepin, Hydantoine (z.B. Phenytoin), Rufinamid, Primidon)

- Topiramat (Mittel zur Behandlung von Epilepsie oder Migrane)

Barbiturate

Bosentan (Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck der Lungenarterien)

(Fos-)Aprepitant (Mittel gegen Ubelkeit)

- Griseofulvin (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

einige HCV-Protease-Inhibitoren (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis-C- Infektionen, wie

2. B. Boceprevir und Telaprevir)

einige (in der Kombinationstherapie angewandte) HIV-Protease-Inhibitoren (bestimmte Arzneimittel zur

Behandlung von HIV-Infektionen, wie z. B. Nelfinavir, Ritonavir oder Protease-Inhibitor/Ritonavir-Kombinati-

onspraparate),

pflanzliche Produkte, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum)

Modafinil (Mittel zur Behandlung von Narkolepsie)

einige nicht-nukleosidale Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von

HIV-Infektionen, z. B. Nevirapin)

Rifampicin und Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Tuberkulose)

Arzneimittel, die die Resorption beeinflussen

Arzneimittel, welche die gastrointestinale Motilitat erhdhen, wie zum Beispiel Metoclopramid, kdnnen die

Aufnahme von Hormonen verringern.

- Eine Behandlung mit Aktivkohle beeintrachtigt die Aufnahme von Steroidhormonen

- Colesevelam (Arzneimittel zur Bindung von Gallensduren):
Bei zeitgleicher Einnahme von Pillen wie Amicette® kdnnen die Blutspiegel von Ethinylestradiol, einem der
Wirkstoffe in Amicette®, betrachtlich abfallen. Es ist nicht sicher, ob die Pillen dann noch ausreichend wirken.
Nehmen Sie Amicette® deshalb mindestens 4 Stunden vor Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Colesevelam ein.

Bei gleichzeitiger Einnahme einiger dieser Substanzen wurden sowohl eine erhdhte Rate von Schmier- und
Durchbruchblutungen als auch einzelne Schwangerschaften registriert.

Bei gleichzeitiger Therapie mit diesen Arzneimitteln/Wirkstoffen und Amicette® sollte wahrend der Behandlung und
die ersten sieben Tage danach zusatzlich eine nicht-hormonale Kontrazeptionsmethode angewendet werden. Fiir
Wirkstoffe, die iiber eine Aktivierung bestimmter Leberenzyme die Konzentration der Hormone aus den Pillen im Blut
erniedrigen, ist bis zu 28 Tage nach deren Absetzen eine nicht-hormonale Verhiitungsmethode zusétzlich anzuwenden.
Im Fall einer Behandlung mit Modafinil sollte die Verwendung einer Barrieremethode zur Verhiitung fiir bis zu 56 Tage
nach dem Absetzen fortgesetzt werden.

Wenn das Absetzen der gemeinsam verabreichten Arzneimittel in Woche 3 oder jenseits des Endes der Tabletten
in dem Blisterstreifen stattfindet, sollte der néchste Streifen ohne Pause begonnen werden.

Ist eine Langzeittherapie mit diesen Arzneimitteln erforderlich, sollte vorzugsweise ganz auf nicht- hormonale
Verhiitungsmethoden zuriickgegriffen werden.

Einige Arzneimittel und pflanzliche Produkte konnen die Blutspiegel von Ethinylestradiol, einem der Wirkstoffe

von Amicette®, erhohen und die Vertraglichkeit von Amicette® beeintrachtigen:

- Ascorbinsdure (Vitamin C, Konservierungsmittel)

- CYP3A4-Inhibitoren (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie ltraconazol, Ketoconazol, Voriconazol und
Fluconazol und auch Grapefruit-Saft)

- Etoricoxib (Mittel zur Behandlung von Schmerzen bei Arthrose, rheumatoider Arthritis und akuten Gichtanfallen)

- einige HIV-Protease-Inhibitoren (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, z. B. Atazanavir und
Indinavir)

- HMG-CoA-Reduktase-Inhibitoren (Mittel zur Senkung der Blutfette wie Atorvastatin und Rosuvastatin)

- einige nicht-nukleosidale Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen, z. B. Etravirin)

- Paracetamol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber)

Amicette® und andere Pillen kdnnen auch den Stoffwechsel anderer Arzneimittel beeinflussen.

Beispiele fiir Wirkstoffe, deren Blutspiegel durch die Hemmung bestimmter Leberenzyme erhaht sein kdnnen:
- Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems)

- Omeprazol (Mittel zur Behandlung von Uberséuerung des Magens)

- Prednisolon (Mittel zur Behandlung von entziindlichen Prozessen)),

- Selegilin (Mittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit)

- Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Atemnotzusténden)).




- Tizanidin (Mittel zur Behandlung von Muskelverspannungen)
- Voriconazol (Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Beispiele fiir Wirkstoffe, deren Blutspiegel durch Aktivierung bestimmter Prozesse in der Leber (hepatische Glu-

curonidierung) erniedrigt sein kdnnen:

- Clofibrat (Lipidsenker)

- Lamotrigin (Mittel zur Behandlung von Epilepsie. Die Anfallskontrolle kann durch Lamotrigin reduziert sein
und Dosisanpassungen kdnnen erforderlich werden.)

- Morphin (sehr starkes Schmerzmittel)

- Paracetamol (Mittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber)

- Salicylsdure (Substanz in Arzneimitteln, die ,ASS” (Acetylsalicylsaure) enthalten, zur Behandlung von Fieber,
Schmerzen oder zur Blutverdiinnung)

- Temazepam (Mittel zur Behandlung von Schlafstdrungen)

Der Bedarf an Antidiabetika (blutzuckersenkende Medikamente) kann sich durch Beeinflussung der Glucosetole-
ranzandern.

Amicette® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsblut-
tests erhdhen kinnen (Ansteigen der ALT Leberenzyme).

Ihr Arzt wird ein anderes Verhiitungsmittel vor Beginn der Behandlung mit diesem Arzneimittel verschreiben.
Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Amicette® wieder begonnen werden. Siehe Abschnitt
,Amicette® darf nicht eingenommen werden”.

Blutwerte:

Laborwerte (bestimmte Leberwerte, Blutgerinnungsfaktoren, Blutfette, Schilddriisenwerte, bestimmte Blut-
eiweile, Folséurespiegel) und Tests (Glukosetoleranz) kdnnen durch hormonale Verhiitungsmittel beeinflusst
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bei Planung einer Schwangerschaft bzw. nach Eintritt einer Schwangerschaft sollten Sie sich mit Ihrem Arzt
beraten. Amicette® soll nicht von Schwangeren oder von Frauen, bei denen der Verdacht auf eine Schwan-
gerschaft besteht, angewendet werden. Vor Beginn der Anwendung von Amicette® ist eine Schwangerschaft
auszuschlieBen. Tritt unter der Anwendung von Amicette® eine Schwangerschaft ein, muss Amicette® sofort
abgesetzt werden. Wenn Sie wahrend der Einnahme von Amicette® schwanger werden, ist dies kein Grund fiir
einen Schwangerschaftsabbruch. Man kann heute davon ausgehen, dass kein urséchlicher Zusammenhang zwi-
schen dem Auftreten von Missbildungen und der Einnahme von hormonalen Verhiitungsmitteln wéhrend der
Friihschwangerschaft besteht.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit ist zu bedenken, dass bei Anwendung von Amicette® in den ersten Monaten nach der
Geburt die Milchproduktion und -zusammensetzung verandert sein kann. Geringste Wirkstoffmengen konnen
in die Muttermilch Gibergehen. Daher ist die Anwendung von Amicette® nicht zu empfehlen und es sollte eine
andere Verhiitungsmethode angewandt werden, solange Sie Ihr Kind noch nicht vollstandig abgestillt haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Esliegen keine Daten hinsichtlich der Auswirkungen von Amicette® auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Amicette® enthlt Lactose
Jede Tablette enthélt 89,357 mg Lactose. Bitte nehmen Sie Amicette® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amicette® einzunehmen?

Nehmen Sie Amicette® immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um den maximalen Verhiitungsschutz zu erreichen, nehmen Sie Amicette® genau wie vorgeschrieben und zur
jeweils gleichen Tageszeit, z. B. vor dem Schlafengehen, mit etwas Wasser ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, nehmen Sie jeweils eine Amicette® Tablette tdglich fiir die Dauer von
21Tagen ein. Eine Packung Amicette® enthalt 21 Tabletten.

Nachdem Sie die letzte Tablette eingenommen haben, erfolgt eine Einnahmepause von 7 Tagen, in der es ge-
wohnlich zu einer Blutung kommt (normalerweise 2-4 Tage nach Einnahme der letzten Tablette). Nach der 7-td-
gigen Einnahmepause nehmen Sie die Einnahme aus einer neuen Packung wieder auf und zwar unabhangig
vom Einsetzen und der Dauer der Blutung.

Wenn Sie Amicette® das erste Mal anwenden, beginnen Sie mit der Einnahme von Amicette® am ersten Tag
der Menstruation. Wenn mit der Einnahme zwischen Tag 2 und 5 begonnen wird, sollte zusatzlich wéhrend
der ersten 7 Tage der Einnahme der Pille eine Barrieremethode zur Empféngnisverhiitung angewendet werden.

Um die Kontrolle iiber die eingenommenen Tabletten zu ermglichen, suchen Sie den betreffenden Wochentag
auf der Zykluspackung. Wenn Sie z. B. die Tabletteneinnahme an einem Mittwoch beginnen miissen, driicken Sie
die Tablette mit der Tagesangabe Mi (= Mittwoch) aus dem gekennzeichneten Feld heraus. Die Tagesangabe auf
dem entsprechend gekennzeichneten Feld erleichtert Ihnen die Kontrolle der Einnahme auf eine sehr einfache Art
und Weise: solange diese Tagesangabe mit dem tatséchlichen Wochentag iibereinstimmt, wissen Sie, dass Sie die
Tabletten taglich vorschriftsmaRig eingenommen haben.

Bei vorschriftsmaBiger Einnahme von Amicette® besteht ab dem ersten Tag der Einnahme ein sicherer Empfang-
nisschutz, auch wahrend der 7-tégigen Einnahmepause.

Verhalten bei Durchfall und Erbrechen

Bei Erbrechen innerhalb der ersten drei Stunden nach Tabletteneinnahme oder bei hochgradigem Durchfall iiber
mehr als 24 Stunden kann die empfangnisverhiitende Wirkung von Amicette® eingeschrankt sein. In diesen Fal-
len muss eine andere, nicht-hormonale Methode der Kontrazeption (mit Ausnahme der Kalendermethode nach
Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) angewendet werden, bis Amicette® iiber 7 aufeinander folgende
Tage eingenommen wurde. Bei anhaltendem Erbrechen und/oder Durchfall sollte ein Arzt aufgesucht werden,
weil die Wirksamkeit von Amicette® eingeschrénkt sein kann.

Kinder und Jugendliche
Siehe unter,,Jiingere Frauen”

Jiingere Frauen

Die pubertére Entwicklung in den ersten Jahren nach dem Einsetzen der ersten Regelblutung wird durch die An-
wendung niedrigdosierter hormonaler Verhiitungsmittel nicht beeinflusst. Amicette® kann deshalb auch, wenn
eine zuverldssige Verhiitung erforderlich ist, von sehr jungen Frauen eingenommen werden, selbst wenn noch
keine regelméBigen Menstruationszyklen ablaufen. Amicette® soll aber nicht vor Eintreten der ersten Menstru-
ationsblutung eingenommen werden.

Altere Frauen
Amicette® soll von Frauen, die die Menopause (Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation) hinter sich ha-
ben, nicht eingenommen werden.

Dauer der Einnahme

Amicette® kann solange eingenommen werden, wie eine hormonale Methode zur Empfangnisverhiitung ge-
wiinscht wird und dem keine gesundheitlichen Risiken entgegenstehen (zu regelméRigen Kontrolluntersuchun-
gen siehe Kapitel 2., Was miissen Sie vor der Einnahme von Amicette® beachten”).

Anwendung von Amicette® nach einer Entbindung, einer Fehlgeburt oder einem Schwanger-
schaftsabbruch

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im ersten Schwangerschaftsdrittel

Es kann sofort mit der Einnahme von Amicette® begonnen werden. In diesem Fall sind keine zusétzlichen emp-
fangnisverhiitenden MaRBnahmen erforderlich.

Nach einer Enthindung, einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch im zweiten Schwangerschafts-
drittel

Da in dem unmittelbar auf eine Entbindung folgenden Zeitraum das Risiko fiir das Auftreten von Verschliissen
der Venen (thromboembolische Ereignisse) erhdht ist, sollten Sie mit der Einnahme von Amicette® nicht friiher
als 21 bis 28 Tage nach einer Entbindung bei nicht stillenden Frauen oder nach einer Fehlgeburt oder einem
Schwangerschaftsabbruch im zweiten Schwangerschaftsdrittel beginnen. Wenn Sie spater mit der Einnahme
beginnen, sollten Sie wéhrend der ersten 7 Einnahmetage zustzlich eine nicht-hormonale Methode der Verhii-
tung (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode) anwenden. Wenn
Sie bereits Geschlechtsverkehr hatten, muss vor Beginn der Einnahme von Amicette® eine Schwangerschaft
ausgeschlossen oder die erste Monatsblutung abgewartet werden.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Amicette®

Wenn Sie im vorangegangenen Monat keine ,Pille” zur Schwangerschaftsverhiitung eingenommen haben:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Amicette® am ersten Tag des Zyklus, d.h. am ersten Tag Ihrer Monatsblu-
tung. Wenn mit der Einnahme zwischenTag 2 und 5 begonnen wird, sollte zusatzlich wéhrend der ersten 7 Tage
eine Barrieremethode zur Empfangnisverhiitung angewendet werden.

Wenn Sie von einer andern ,Pille” (mit zwei hormonalen Wirkstoffen), einem Vaginalring oder einem Pflaster zu
Amicette® wechseln:

Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, bei der auf die Anwendung der letzten wirkstoffhaltigen Pille
einmal im Monat ein Pillen-freies Intervall folgt, beginnen Sie die Einnahme von Amicette® am Tag nach dem
Pillen-freien Intervall.

Wenn Sie bisher eine Pille eingenommen haben, deren Monatspackung neben den wirkstoffhaltigen auch wirk-
stofffreie Pillen enthalten, beginnen Sie die Einnahme von Amicette® am Tag nach der Einnahme der letzten
wirkstofffreien Pille.

Falls mehr als 7 Tage zwischen der Einnahme der letzten kombinierten Pille und der Einnahme der ersten
Amicette® Tablette liegen sollten, muss solange zusétzlich ein nicht-hormonales Verhiitungsmittel angewendet
werden (mit Ausnahme der Kalendermethode nach Knaus-Ogino und der Temperaturmethode), bis 7 Amicette®
Tabletten ohne Unterbrechung eingenommen wurden. Hatten Sie wéhrend eines solchen verlangerten Pillen-
freien Zeitraums Geschlechtsverkehr, muss die Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie bisher einen Vaginalring/ ein Pflaster angewendet haben, beginnen Sie die Einnahme von Amicette®
am Tag nach dem iiblichen Ring-freien beziehungsweise Pflaster-freien Intervall.

Wenn Sie von einer Pille”, die nur ein Hormon (Gelbkérperhormon) enthélt (sog. Minipille), zu Amicette® wechseln:
Bei einem Wechsel von einer Minipille auf Amicette® muss Amicette® direkt im Anschluss an die letzte Minipille
eingenommen werden. Wahrend der ersten 7 Tage soll eine zusétzliche, nicht-hormonale Methode zur Emp-
féngnisverhiitung angewendet werden (z.B. Kondom).

Wenn Sie von einem Praparat zur Injektion (sog. Dreimonatsspritze), einem Implantat oder der ,Spirale” zu
Amicette® wechseln:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Amicette® zu dem Zeitpunkt, an dem normalerweise die nachste Injektion
erfolgen miisste bzw. an dem Tag, an dem das Implantat oder die Spirale entfernt wird. Benutzen Sie wéhrend
der ersten 7 Tage eine zusatzliche, nicht-hormonale Methode zur Empfangnisverhiitung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amicette® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Amicette® Tabletten auf einmal eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich in jedem
Fall an einen Arzt. Als Folge konnen Ubelkeit, Erbrechen und bei jungen Médchen Blutungen aus der Scheide
auftreten. Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Amicette® vergessen haben

Wenn Ihr diblicher Einnahmezeitpunkt weniger als 12 Stunden zuriickliegt, ist der Schutz vor einer Schwan-
gerschaft nicht beeintréchtigt. Nehmen Sie die Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, und fahren Sie dann
mit lhrem gewohnten Einnahmeschema fort.

Wenn Ihr iiblicher Einnahmezeitpunkt mehr als 12 Stunden zuriickliegt, konnte der Schutz vor einer Schwan-
gerschaft beeintrachtigt sein. Je mehr Tabletten Sie ausgelassen haben, desto haher ist das Risiko, dass Sie
schwanger werden.

Das Risiko eines beeintréchtigten Empféngnisschutzes ist am hochsten, wenn Sie eine Tablette am Anfang oder
am Ende des Blisterstreifens vergessen. Sie sollten daher die folgenden Regeln beachten (siehe das Diagramm
weiter unten).

Wenn Sie mehr als eine Tablette eines Blisterstreifens vergessen haben
Wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Eine Tablette in Woche 1 vergessen

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Fahren Sie daraufhin mit Ihrem gewohnten Einnahmeschema
fort und wenden Sie wahrend der néchsten 7 Tage zusétzliche Verhiitungsmethoden an, zum Beispiel ein Kon-
dom. Wenn Sie in der Woche vor Ihrer vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsverkehr hatten, konnten Sie
schwanger sein. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

Eine Tablette in Woche 2 vergessen

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Fahren Sie daraufhin mit Ihrem gewohnten Einnahmeschema
fort. Der Schutz vor einer Schwangerschaft ist nicht beeintréchtigt und Sie miissen keine zusatzlichen Manah-
men zur Verhiitung einer Schwangerschaft treffen.

Eine Tablette in Woche 3 vergessen

Sie haben zwei Mdglichkeiten:

1.Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst wenn dies bedeutet, dass Sie
zwei Tabletten gleichzeitig einnehmen miissen. Fahren Sie daraufhin mit Ihrem gewohnten Einnahmeschema
fort. Statt der tablettenfreien Phase beginnen Sie sofort mit dem nachsten Blisterstreifen.
Hochstwahrscheinlich bekommen Sie am Ende des zweiten Blisterstreifens Ihre Periode, Sie konnten aber
auch wahrend des zweiten Blisterstreifens eine leichte oder menstruationsartige Blutung bekommen.

2.Sie konnen die Einnahme aus dem Blisterstreifen auch beenden und direkt zur 7-tdgigen Einnahmepause
iibergehen (notieren Sie sich den Tag, an dem Sie die Tabletteneinnahme vergessen haben). Wenn
Sie mit einem neuen Blisterstreifen an einem Wochentag beginnen méchten, an dem Sie iiblicherweise be-
ginnen, verkiirzen Sie die tablettenfreie Phase auf weniger als 7 Tage.

Wenn Sie sich an eine dieser beiden Empfehlungen halten, sind Sie vor einer Schwangerschaft geschiitzt.

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette aus dem Blisterstreifen vergessen haben und Sie wéhrend der ersten
tablettenfreien Phase keine Blutung bekommen, konnten Sie schwanger sein. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
bevor Sie mit dem ndchsten Blisterstreifen beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bekommen, insbesondere wenn diese schwerwiegend und anhaltend sind,
oder wenn sich lhr Gesundheitszustand verandert, und Sie dieses auf Amicette® zuriickfiihren, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt.

Alle Frauen, die kombinierte hormonale Kontrazeptiva anwenden, haben ein erhghtes Risiko fiir Blutgerinnsel in
den Venen (vendse Thromboembolie [VTE]) oder Arterien (arterielle Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelhei-
ten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazep-
tiva siehe Abschnitt 2., Was sollten Sie vor der Anwendung von Amicette® beachten?”.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Haufig: kann bis zu 1von 10 Anwenderinnen betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1von 100 Anwenderinnen betreffen

Selten: kann bis zu 1von 1000 Anwenderinnen betreffen

Sehr selten: kann weniger als 1 von 10.000 Anwenderinnen betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Die héufigsten Nebenwirkungen, die mit der Einnahme der Pille mit

Mehr als 1 Tablette in
1 Blisterstreifen vergessen

P> Fragen Sie lhren Arzt um Rat

den Wirkstoffen Ethinylestradiol und Norgestimat verbunden sind, sind
schmerzhafte Monatsblutung, Ubelkeit, Kopfschmerzen, Anderungen
des Menstruationsflusses, anomale Entzugsblutungen, Erbrechen und

Durchfall. Die meisten dieser unter ,sehr héufig” genannten Nebenwir-
kungen traten in den Studien nur im ersten Zyklus sehr haufig auf und
nahmen im Laufe weiterer Einnahmezyklen wieder ab.

Sehr hiufige Nebenwirkungen:
- Kopfschmerzen
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Hatten Sie in der Woche vor der vergessenen
Einnahme Geschlechtsverkehr?

- Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall i
- schmerzhafte Monatsblutung, Anderungen des Menstruationsflusses

(wie Durchbruch- oder Schmierblutungen), anomale Entzugsblutung

Haufige Nebenwirkungen:

- Harnwegsinfektion, Scheideninfektion
- Uberempfindlichkeit

- Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe

« Holen Sie die Tabletteneinnahme nach

« Wenden Sie in den folgenden 7 Tagen eine
Barrieremethode an (Kondom) und

« Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen

- Depression, Nervositdt, Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit

- Migrane, Schwindel

- Bauchschmerzen, aufgetriebener Leib (z. B. Vollegefiihl), Verstopfung,
Blahungen

- Akne, Hautausschlag

- Muskelkrampfe, Schmerzen in den GliedmaRen, Riickenschmerzen

- genitaler Ausfluss, Brustschmerzen

Nur 1 Tablette vergessen
(mehr als 12 Stunden zu -
spat eingenommen)
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« Holen Sie die Tabletteneinnahme nach
- Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen

- Schmerzen im Brustkorb, Fliissigkeitseinlagerung im Gewebe, Ermii-
dungszustand (Fatigue)
- Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen:
- Zellveranderungen am Gebarmutterhals, die sich vereinzelt bosartig
verandern konnen

«Holen Sie die Tabletteneinnahme nach und
| Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen
« Anstelle der einwdchigen Tablettenpause:

- Beginnen Sie mit dem ndchsten Streifen

- Gewichtsveranderung, verminderter oder vermehrter Appetit

- Angstlichkeit, Storung des Geschlechtstriebs (Libido)

- Ohnmacht, Missempfindung wie Taubheitsgefiihl, Pelzigsein oder
Kribbeln an Armen und Beinen

- Beeintrachtigung der Sehfahigkeit, Augentrockenheit
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- Herzklopfen

- Blutgerinnsel (Ort nicht weiter definiert)

- Bluthochdruck, Hitzewallungen

- Atemnot

- Haarausfall, vermehrte Korper- und Gesichtshehaarung, Nesselsucht,

- Beenden Sie die Einnahme aus dem Streifen sofort
« Beginnen Sie mit der einwdchigen Tablettenpause

(nicht ldnger als 7 Tage, einschl. der vergessenen Tablette)
- Beginnen Sie dann mit dem néchsten Streifen

Juckreiz, R6tung der Haut (Erythem), Hautverfarbung

- Muskelschmerzen

- Absonderung aus der Brustdriise, abnorme Milchproduktion der
Brust, BrustvergroBerung, Eierstockzyste, Trockenheit von Scheide und

Wenn Sie zu spat mit einem neuen Tablettenstreifen beginnen oder Ihre tablettenfreie Phase langer als
sieben Tage dauert, sind Sie mdglicherweise nicht vor einer Schwangerschaft geschiitzt. Wenn Sie in den letzten
sieben Tagen Geschlechtsverkehr hatten, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
um Rat. Gegebenenfalls miissen Sie eine Notfallkontrazeption in Betracht ziehen. Zudem sollten Sie sieben Tage
lang eine zusétzliche Verhiitungsmethode anwenden, zum Beispiel ein Kondom.

Wenn Sie eine Tablette verlieren

Wenn Sie eine Tablette verlieren, nehmen Sie einfach eine Tablette aus einem Ersatzstreifen ein. Fahren Sie dann
mit der Einnahme von Tabletten aus Ihrem aktuellen Streifen wie gewohnt fort. Bewahren Sie den angebroche-
nen Ersatzstreifen auf fiir den Fall, dass Sie noch mehr Tabletten verlieren.

Wenn Sie eine Regelblutung verschieben mochten

Wenn Sie eine Regelblutung verschieben mdchten, beenden Sie die Einnahme aus Ihrem aktuellen Tabletten-
streifen. Beginnen Sie am ndchsten Tag ohne Unterbrechung mit dem ndchsten Streifen. Die Tabletteneinnahme
sollte dann wie gewohnt fortgesetzt werden.

Wenn Sie die Tabletten aus dem zweiten Streifen einnehmen, kinnte es an den Tagen, an denen Sie die Pille ein-
nehmen, zu unerwarteten Blutungen oder Schmierblutungen kommen. Dies ist kein Grund zur Sorge. Beginnen Sie
nach den iiblichen 7 Tagen Einnahmepause mit dem nachsten Streifen, auch dann, wenn Sie immer noch Blutungen
oder Schmierblutungen haben.

Schamlippen
- Gewichtsabnahme
Seltene Nebenwirkungen:
- Brustzyste
- Appetitstorungen
- Schwindel

- Herzrasen (Tachykardie)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, Leberentziindung

- vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose), Lichtiiberempfindlichkeit der Haut

- gesundheitsschddliche Blutgerinnsel in einer Vene oder Arterie, zum Beispiel:
- in einem Bein oder FuB (d. h. VTE)
- ineiner Lunge (d. h. LE)
- Herzinfarkt
- Schlaganfall

- Mini-Schlaganfall oder voriibergehende, einem Schlaganfall &hnelnde Symptome, die als transitorische isch-
amische Attacke (TIA) bezeichnet werden

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

Die Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel kann erhoht sein, wenn Sie an einer anderen Erkrankung leiden, die

dieses Risiko erhoht (weitere Informationen zu den Erkrankungen, die das Risiko fiir ein Blutgerinnsel erhhen
und die Symptome eines Blutgerinnsels siehe Abschnitt 2.).

Nicht bekannt:

- gutartige oder bosartige Geschwulst der Brust, Geschwiilste der Leber

- Verdnderung der Blutfettspiegel

- Schlaganfall, Krampfanfall (Konvulsion)

- Blutgerinnselbildung in der Netzhaut des Auges

- Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen

- Herzinfarkt, Blutgerinnsel in einer Beinvene, GefaRverschluss in der Lunge

- schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut (Angioddem), Knotenrose (Erythema nodosum), nachtli-
ches Schwitzen

- Ausbleiben der Monatsblutung, unterdriickter Milchfluss

Weiterhin wurden unter Anwendung der Pille folgende Nebenwirkungen berichtet. Die Haufigkeit dieser Ne-
benwirkungen ldsst sich aus den Berichten nicht berechnen.

- Sehnervenentziindung (kann zu teilweisem oder vollstandigem Verlust des Sehvermdgens fiihren)

- Verschlechterung von Krampfadern

- Gallenblasenerkrankung, einschlieBlich Gallensteine oder durch Gallenstau verursachte Gelbsucht

- eine Storung der Blutgerinnung, die zu Nierenversagen fiihrt (Himolytisch-uramisches Syndrom - HUS)

- Bléschenausschlag, der auch wéhrend der Schwangerschaft vorkommt (Herpes gestationis)

- eine Form der Schwerhdrigkeit (Otosklerose)

- Verschlechterung einer bestimmten Erkrankung des Abwehrsystems (systemischer Lupus erythematodes - SLE)
- Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung mit Storung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie)

- Verschlechterung einer Erkrankung des Nervensystems mit Bewegungsstorungen (Chorea minor / -Sydenham)
- Verschlechterung chronisch-entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

- Hautausschlag mit Blasenbildung auf dem ganzen Korper (Erythema multiforme)

- Zellveranderungen und Neubildungen am Gebarmutterhals, die sich vereinzelt bdsartig verandern konnen.

Weitere Informationen zu Nebenwirkungen wie Brust- oder Gebarmutterhalskrebs und zu den Nebenwirkun-
gen, die BlutungsunregelmaBigkeiten betreffen, siehe Abschnitt 2. unter, Einfluss auf die Krebsentstehung” und
,UnregelmaBige Blutungen”.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Amicette® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen Amicette® nach dem auf der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amicette® enthalt

- Jede Tablette enthilt: 250 Mikrogramm des Gestagens Norgestimat und 35 Mikrogramm des Ostrogens Ethi-
nylestradiol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Lactose-Monohydrat, Povidon K25, All-rac-alpha-Tocopherol, mik-
rokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, vorverkleisterte Stérke (Mais), Magnesiumstearat [pflanzlich]
(Ph.Eur.), Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132).

Wie Amicette® aussieht und Inhalt der Packung
Amicette® Tabletten sind runde, blaue, nicht iiberzogene Tabletten mit einem Durchmesser von 6,4 mm mit
abgeflachten Kanten und der Pragung , 146" auf der einen Seite und glatt auf der anderen Seite.

Jeder Blister mit 21 Tabletten ist in eine Blisterhiille eingeschweif3t, die zusatzlich einen Trockenmittelbeutel
enthalt. Das Trockenmittel (Silicagel) ist nicht zum Verzehr bestimmt.

Amicette® Tabletten sind in folgenden PackungsgroBen erhdltlich: 21 Tabletten, 3 x 21 (63) Tabletten und
6x21(126) Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

A_°_ Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Rk STO Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf3e 8 — 10
13435 Berlin

Tel.: +493071094-4200
Fax: +493071094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2018.
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