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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERIN

Miranova
0,02 mg/0,1 mg Uberzogene Tabletten

Ethinylestradiol/Levonorgestrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
E theker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden.

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Miranova und wof(r wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Miranova beachten?
3. Wie ist Miranova einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Miranova aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST MIRANOVA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
- Miranova ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhitung (,Pille”).

- Jede Tablette enthélt eine geringe Menge zweier verschiedener weiblicher Geschlechts-
hormone, und zwar Levonorgestrel und Ethinylestradiol.

- Pillen”, die zwei Hormone enthalten, werden als ,Kombinationspillen“ bezeichnet.
Miranova wird auch als niedrigdosierte ,Pille“ bezeichnet, weil sie nur eine geringe Men-
ge von Hormonen enthalt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MIRANOVA BEACHTEN?

Aligemeine Anmerkungen

Bevor Sie Miranova anwenden, wird Ihr behandelnder Arzt Sie sorgféltig zu Ihrer
Krankengeschichte und zu der lhrer nahen Verwandten befragen. Der Arzt wird Ihren
Blutdruck messen und, abhéngig von lhrer personlichen Situation, weitere Untersu-
chungen durchfihren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedene Falle beschrieben, bei deren Auf-
treten Sie Miranova absetzen sollten oder bei denen die Zuverlassigkeit von Miranova
herabgesetzt sein kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder keinen Geschlechts-
verkehr haben oder andere, nichthormonale Verhttungsmethoden anwenden, wie
z. B. ein Kondom oder eine andere Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Kalen-
der-oder Temperaturmethoden an. Diese Methoden kénnen versagen, weil Miranova
die monatlichen Schwankungen der Kérpertemperatur und des Gebérmutterhals-
schleims verandert.

Wie alle hormonalen Empféngnisverhiitungsmittel bietet Miranova keinerlei
Schutz vor einer HIV-Infektion (AIDS) oder anderen sexuell {ibertragbaren
Krankheiten.

Miranova darf nicht eingenommen werden,

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Blutgerinnseln in einem BlutgeféB im Bein
(Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) oder in anderen Organen

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Herzinfarkt oder Schlaganfall

- bei bestehenden oder vorausgegangenen Erkrankungen, die Vorboten eines zukiinfti-
gen Herzinfarktes (z. B. Angina pectoris, die starke Schmerzen in der Brust verursacht)
oder eines Schlaganfalles (z. B. ein vortbergehender leichter Schlaganfall ohne verblei-
bende Schaden) sein kdnnen

- bei Vorliegen einer Erkrankung, die das Risiko flir Blutgerinnsel in den Arterien erhoht.
Dies gilt fiir folgende Erkrankungen:

- Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) mit geschédigten BlutgefaBen
- sehr hoher Blutdruck
- sehr hohe Blutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride)

- bei einer Blutgerinnungsstorung (z. B. Protein-C-Mangel)

- bei bestehenden oder vorausgegangenen bestimmten Formen der Migrdne (mit so ge-
nannten fokalen neurologischen Symptomen)

- bei schweren bestehenden oder vorausgegangenen Lebererkrankungen, solange sich
Ihre Leberwerte nicht wieder normalisiert haben
- bei bestehenden oder vorausgegangenen Lebergeschwillsten

- bei bestehendem oder vorausgegangenem Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane
bzw. bei Verdacht darauf

- bei jeglichen ungekldrten Blutungen aus der Scheide

-wenn Ihre Monatsblutung ausbleibt, moglicherweise durch Erndhrung oder korperliche
Betdtigung bedingt

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ethinylestradiol, Levonorgestrel oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Miranova sind. Dies kann Jucken, Ausschlag oder
Schwellungen verursachen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova ist erforderlich

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Miranova
oder anderen ,Kombinationspillen® erforderlich und es konnen regelmafBige
Kontrolluntersuchungen beim Arzt notwendig sein. Wenn einer der nachfol-
genden Falle auf Sie zutrifft, mtssen Sie lhren Arzt informieren, bevor Sie mit
der Einnahme von Miranova beginnen. Auch wenn unter der Einnahme von
Miranova eine der folgende Erkrankungen eintritt oder sich verschlechtert,
mussen Sie Ihren Arzt aufsuchen:

-wenn Brustkrebs bei einer nahen Verwandten auftritt oder friiher aufgetreten ist
-wenn bei [hnen eine Leber- oder Gallenblasenerkrankung bekannt ist

-wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden

-wenn Sie unter Depressionen leiden

-wenn Sie an Morbus Crohn oder einer anderen chronisch-entziindlichen Darmerkran-
kung (Colitis ulcerosa) leiden

-wenn bei lhnen eine Bluterkrankung, genannt HUS (hdmolytisch-urdmisches Syndrom),
die Nierenschaden hervorruft, bekannt ist

-wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe ,Bei Einnahme von Miranova mit anderen Arznei-
mitteln®)

-wenn Sie an einer Erkrankung des Immunsystems, die SLE (systemischer Lupus erythe-
matodes) heiBt und tberall auftretende Hautverdnderungen auslost, leiden

-wenn Sie an einer Form der Blutarmut (Andmie) leiden, die Sichelzellandmie genannt wird

-wenn bei Ihnen eine Erkrankung wéhrend einer Schwangerschaft oder friheren Anwen-
dung von Geschlechtshormonen zum ersten Mal aufgetreten ist, z. B. Schwerhdrigkeit,
eine Blutkrankheit, die Porphyrie heiBt, Bldschenausschlag wahrend der Schwanger-
schaft (Herpes gestationis), eine Nervenerkrankung, bei der plétzliche unwillkirliche
Kérperbewegungen auftreten (Chorea Sydenham)

- bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblich-braunen Pigmentflecken (Chloasma),
auch als ,Schwangerschaftsflecken” bezeichnet, vorwiegend im Gesicht. In diesem Fall
empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht zu meiden.

-wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden (plotzlich auftretende Schwellung der

Haut, der Schleimhdute, der inneren Organe oder des Gehirns); Arzneimittel, die Estro-
gene enthalten, konnen die Symptome ausldsen oder verschlimmern. Sie sollten umge-
hend lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddem an sich bemerken, wie
Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckschwierigkeiten
oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.

Miranova und vendse und arterielle Blutgerinnsel

Die Anwendung jeder ,Kombinationspille®, einschlieBlich Miranova, erhoht bei einer Frau
das Risiko, ein vendses Blutgerinnsel (vendse Thrombose) zu entwickeln, im Ver-
gleich zu Frauen, die keine empfangnsiverhitende ,Pille” einnehmen.

Das Risiko flr eine vendse Thrombose bei Anwenderinnen einer ,Kombinationspille*
steigt:

- mit zunehmendem Alter
-wenn Sie (ibergewichtig sind

-wenn bei einem nahen Familienmitglied in jungen Jahren ein Blutgerinnsel im Bein, der
Lunge (Lungenembolie) oder einem anderen Organ auftrat

-wenn Sie sich einer Operation unterziehen mussen, wenn Sie einen Unfall hatten oder
wenn Sie I1angere Zeit ruhig gestellt sind. Es ist wichtig, Ihren Arzt im Voraus zu informie-
ren, dass Sie Miranova einnehmen, da Sie die Einnahme blicherweise beenden miis-
sen. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie wieder mit der Einnahme von Miranova begin-
nen kénnen, normalerweise ungefahr 2 Wochen, nachdem Sie wieder gehen kénnen.

Die Anwendung der ,Kombinationspille* wird auch mit einem erhohten Risiko fUr ein ar-
terielles Blutgerinnsel (arterielle Thrombose) in Verbindung gebracht, z. B. in den
BlutgefdBen des Herzens (Herzinfarkt) oder des Gehirns (Schlaganfall).

Das Risiko fUr ein arterielles Blutgerinnsel bei Anwenderinnen einer ,Kombinationspille*
steigt:

-mit zunehmendem Alter

-wenn Sie rauchen. Es wird lhnen dringend geraten, mit dem Rauchen aufzuhé-
ren, wenn Sie Miranova einnehmen, besonders wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

-wenn Sie hohe Konzentrationen an Cholesterin oder Triglyzeriden im Blut haben
-wenn Sie hohen Blutdruck haben

-wenn Sie unter Migrane leiden

-wenn Sie Probleme mit lhrem Herz (Herzklappenfehler, Herzrhythmusstérung) haben

Beenden Sie sofort die Einnahme von Miranova und suchen Sie unverziiglich
Ihren Arzt auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinnsels an sich be-
merken, wie z. B.:

- starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem lhrer Beine

- plotzliche starke Schmerzen in der Brust, moglicherweise in den linken Arm aus-
strahlend

- plotzliche Atemnot
- plotzlicher Husten ohne klare Ursache

- ungewdhnliche, starke oder anhaltende Kopfschmerzen oder Verschlechterung ei-
ner Migréne

-teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppeltsehen

- undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen

- Schwindel oder Ohnmacht

- Schwéche, seltsames Geflihl oder Taubheit in einem Korperteil
- Schwierigkeiten, Ihre Bewegungen zu kontrollieren

- plétzliche starke Bauchschmerzen

Miranova und Krebs

- Gebarmutterhalskrebs wurde bei Langzeitanwenderinnen etwas haufiger beobachtet
als bei Nicht-Anwenderinnen von oralen Kontrazeptiva; aber es ist nicht geklart, in wie
weit unterschiedliches Sexualverhalten oder andere Faktoren wie das humane Papillo-
ma-Virus (HPV) dazu beitragen.

- Brustkrebs wird bei Frauen, die ,Kombinationspillen* nehmen, etwas héufiger beobach-
tet, aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Behandlung verursacht wird. Das Auftre-
ten von Brusttumoren nimmt nach Absetzen von hormonalen ,Kombinationspillen” ab.
Es ist wichtig, dass Sie regelmaBig Ihre Briiste untersuchen. Wenn Sie Knoten splren,
mussen Sie Ihren Arzt aufsuchen.

-In seltenen Fallen wurden gutartige (nicht krebsartige) Lebertumoren und noch selte-
ner bosartige (krebsartige) Lebertumoren bei Anwenderinnen von ,Kombinationspillen*
festgestellt. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie ungewdhnlich starke Bauchschmerzen
haben.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Miranova kann es in den ersten Monaten zu unerwarteten Blu-
tungen kommen (Blutungen auBerhalb der Einnahmepause). Wenn diese Blutungen
nach mehr als 3 Monaten weiterhin auftreten oder wenn sie nach einigen Monaten er-
neut beginnen, muss Ihr Arzt die Ursache ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn keine Blutung wahrend der Einnahmepause auftritt?

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

Wenn jedoch die Blutung in zwei aufeinanderfolgenden Zyklen ausbleibt, kann es sein,
dass Sie schwanger sind. Sie sollten dann unverziiglich Ihren Arzt aufsuchen, da vor ei-
ner weiteren Einnahme der ,Pille” eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden muss.
Beginnen Sie erst mit einem neuen Blisterstreifen, wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht
schwanger sind.

Bei Einnahme von Miranova mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie immer den Arzt, welche Arzneimittel oder pflanzlichen Produkte Sie
bereits anwenden oder kirzlich angewendet haben, auch wenn es sich um nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Informieren Sie auch jeden anderen
Arzt oder Zahnarzt, der Ihnen andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheker),
dass Sie Miranova einnehmen. Diese kénnen Ihnen sagen, ob Sie zusatzliche emp-
fangnisverhiitende VorsichtsmaBnahmen anwenden missen (z. B. Kondome) und,
falls ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kdnnen zu einer Minderung der empféngnisverhitenden Wirksamkeit
von Miranova oder zu unerwarteten Blutungen filhren. Dazu gehéren:

- Arzneimittel zur Behandlung von:
- gastrointestinalen Bewegungsstorungen (z. B. Metoclopramid)

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

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)

- HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapin) oder anderen Infektionen (Antibiotika wie Griseo-
fulvin, Penicillin, Tetracyclin)

- das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Die gleichzeitige Einnahme der ,Pille” und des Antibiotikums Troleandomycin, kann das
Risiko eines Gallenstaus erhohen.
Miranova kann die Wirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.

- Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten

- das Antiepileptikum Lamotrigin (dies konnte zu einer erhéhten Haufigkeit von Krampf-
anféllen fuhren)

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Einnahme von MIRANOVA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Miranova kann zusammen mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden, wenn
notwendig mit etwas Wasser.

Labortests

Hormonale Verhitungsmittel kénnen die Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflus-
sen. Informieren Sie daher Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die ,Pille” einneh-
men, wenn bei Ihnen ein Bluttest durchgefiihrt werden muss.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Miranova nicht einnehmen. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Miranova schwanger werden, miissen Sie die Einnahme von Miranova so-
fort beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwanger werden mdchten, konnen
Sie Miranova jederzeit absetzen (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von Miranova
abbrechen wollen).

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit

Frauen sollten Miranova nicht in der Stillzeit anwenden, auBer nach Anweisung des Arz-
tes. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen und die ,Pille” einnehmen méchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von Miranova einen Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Miranova
Miranova enthdlt Laktose und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Miranova daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ih-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST MIRANOVA EINZUNEHMEN?

Jede Blisterpackung enthalt 21 Tabletten. Die Folie ist mit dem jeweiligen Wochentag
beschriftet, an dem die Tablette eingenommen werden soll. Wenn Sie z. B. an einem
Dienstag mit der Einnahme der Tabletten beginnen sollen, driicken Sie die Tablette durch
die Aluminiumfolie, deren Beschriftung ,DI* ist. Nehmen Sie die Tabletten in der Reihen-
folge, die durch die Pfeile vorgegeben ist, ein.

Nehmen Sie 1 Tablette Miranova tdglich fur 21 Tage ein, gegebenenfalls zusammen mit
etwas Wasser. Die Einnahme der Tabletten sollte jeden Tag etwa zur gleichen Zeit erfol-
gen. Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie die Tabletten niichtern oder zu den Mahlzeiten
einnehmen.

Nachdem Sie alle 21 Tabletten eingenommen haben, nehmen Sie an den néchsten 7 Ta-
gen keine Tabletten. Ihre Monatsblutung (Abbruchblutung) wird wahrend dieser 7 Tage
beginnen, normalerweise 2-3 Tage nach Einnahme der letzten Miranova-Tablette.

Beginnen Sie mit der Einnahme aus der ndchsten Blisterpackung am achten Tag, auch
dann, wenn Ihre Blutung anhélt. Dies bedeutet zum einen, dass Sie immer am gleichen
Wochentag mit dem neuen Folienstreifen beginnen, und zum anderen, dass Ihre Entzugs-
blutung jeden Monat an den gleichen Tagen auftreten sollte.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus dem ersten Folienstreifen?

* Wenn Sie im vergangenen Monat noch kein hormonhaltiges Verhiitungsmittel ange-
wendet haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova am ersten Tag Ihres Zyklus (d. h. am ersten
Tag lhrer Monatsblutung). Wenn Sie mit der Einnahme von Miranova am diesem Tag
(dem ersten Ihrer Monatsblutung) beginnen, besteht ein sofortiger Empfangnisschutz.
Sie kdnnen auch zwischen Zyklustag 2 und 5 beginnen, miissen dann aber wahrend der
ersten 7 Tage der Einnahme zusétzliche empfangnisverhitende MaBnahmen (z. B. ein
Kondom) anwenden.

e Wenn Sie von einem anderen kombinierten hormonalen Verhitungsmittel (,Pille” mit
zwei hormonellen Wirkstoffen) oder von einem empféngnisverhitenden Vaginalring
oder einem Pflaster wechseln:

Sie kénnen mit der Einnahme von Miranova vorzugsweise am Tag nach Einnahme der
letzten wirkstoffhaltigen Tablette (die letzte Tablette, die Wirkstoffe enthélt) Ihrer zuvor
eingenommenen ,Pille* bzw. am Tag nach dem Entfernen des Vaginalringes oder des
Pflasters beginnen, spatestens aber am Tag nach den einnahmefreien (ring- oder pflas-
ter-freien) Tagen lhres Vorgangerprdparates (oder nach Einnahme der letzten wirkstoff-
freien Tablette Ihres Vorgangerpréparates).

* Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (Gelbkdrperhormon) enthélt (sog. ,Mi-
nipille*, einem Injektionspréparat, einem Implantat oder einem gestagenfreisetzenden
Intrauterinsystem (,Spirale”)) wechseln:

Sie konnen die ,Minipille* an jedem beliebigen Tag absetzen und am ndchsten Tag di-
rekt mit der Einnahme von Miranova beginnen. Nach Umstellung von einem Implantat
oder einer ,Spirale* beginnen Sie mit der Einnahme von Miranova an dem Tag, an dem
das Implantat oder die ,Spirale” entfernt wird, nach einer Injektion zu dem Zeitpunkt, an
dem normalerweise die néchste Injektion erfolgen musste. In allen Féllen miissen Sie
wahrend der ersten 7 Tage der Tabletteneinnahme eine zusétzliche Methode zur Emp-
fangnisverhiitung anwenden (z. B. ein Kondom).

e Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch in den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft hatten:

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben oder eine Fehlgeburt nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat hatten:

Beginnen Sie die Einnahme von Miranova nicht friher als 21 bis 28 Tage nach der Ge-
burt bzw. der Fehlgeburt. Wenn Sie nach dem 28. Tag mit der Einnahme beginnen, mus-
sen Sie wahrend der ersten 7 Miranova-Einnahmetage zusétzlich eine Barrieremethode
(z. B. ein Kondom) zur Empfangnisverhttung anwenden.

Wenn Sie nach einer Geburt bereits Geschlechtsverkehr hatten, bevor Sie mit der Ein-
nahme von Miranova begonnen haben, missen Sie sicher sein, dass Sie nicht schwan-
ger sind, oder Sie mussen Ihre néchste Monatsblutung abwarten, bevor Sie Miranova
einnehmen.

e Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen und (wieder) mit der Einnahme von
Miranova beginnen wollen:

Lesen Sie den Abschnitt , Stillzeit".
Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen konnen, fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Miranova eingenommen haben, als Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schédlichen Folgen nach Ein-
nahme von zu vielen Miranova-Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenommen haben, kann es zu Ubel- ﬁ
keit und Erbrechen kommen. Bei jungen Médchen kénnen Blutungen aus der
Scheide auftreten.

Wenn Sie zu viele Tabletten Miranova eingenommen haben oder feststellen,
dass ein Kind versehentlich Tabletten verschluckt hat, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Miranova vergessen haben

 Wenn Sie die Einnahmezeit einmalig um weniger als 12 Stunden Uberschritten ha-
ben, ist die empfangnisverhitende Wirkung noch gewéhrleistet. Sie missen die Ein-
nahme der vergessenen Tablette so schnell wie moglich nachholen und die folgenden
Tabletten dann wieder zur gewohnten Zeit einnehmen.

e Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden (berschritten haben, ist die
empfangnisverhitende Wirkung nicht mehr gewahrleistet. Je mehr Tabletten Sie ver-
gessen haben, desto groBer ist das Risiko einer Schwangerschaft.

Aus diesem Grund sollten Sie die folgenden Regeln beachten:
* Die Einnahme sollte nie fiir mehr als 7 Tage unterbrochen werden.

e Erst nach 7 Tagen ununterbrochener Einnahme ist die Wirksamkeit von Miranova
gewahrleistet.

* Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden zwischen Tag 1 und 7
liberschritten haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie mdglich nach, auch wenn dies bedeutet,
dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Setzen Sie danach die Tab-
letteneinnahme wie gewohnt fort. Sie miissen jedoch in den néchsten 7 Tagen zusatzlich
eine empfangnisverhitende Barrieremethode, z. B. ein Kondom, anwenden. Wenn Sie in
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der Woche vor der vergessenen Einnahme Geschlechtsverkehr hatten, muss an die Mog-
lichkeit einer Schwangerschaft gedacht werden. Je mehr Tabletten Sie vergessen haben
und je naher dies zur Einnahmepause passiert ist, desto groBer ist die Wahrscheinlichkeit
einer Schwangerschaft. Informieren Sie in diesem Fall lhren Arzt.

* Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden zwischen Tag 8
und 14 Uiberschritten haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Holen Sie die Tabletteneinnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies
bedeutet, dass Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen mussen. Setzen
Sie die Tabletteneinnahme wie gewohnt fort.
Vorausgesetzt Sie haben die Tabletten in den 7 Tagen vor der vergessenen
Tablette korrekt eingenommen, mussen Sie keine zusatzlichen SchutzmaBnah-
men anwenden. Wenn Sie jedoch diese Tabletten nicht korrekt eingenommen
E haben oder mehr als eine Tablette vergessen haben, missen Sie wahrend der
ndchsten 7 Tage zuséatzliche empfangnisverhitende SchutzmaBnahmen (z. B.
ein Kondom) anwenden.

* Wenn Sie die Einnahmezeit um mehr als 12 Stunden zwischen Tag 15
und 21 iiberschritten haben (beachten Sie auch das Diagramm):

Die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft erhoht sich, je néher Sie der
Einnahmepause sind.

Allerdings kann eine Schwangerschaft immer noch durch Anpassung der Ein-
nahme verhindert werden.

Wenn Sie die nachfolgenden Hinweise beachten, miissen Sie keine zusétzli-
chen empfangnisverhiitenden MaBnahmen verwenden, vorausgesetzt, Sie
haben die Tabletten in den 7 Tagen vor der vergessenen Einnahme korrekt
angewendet. Wenn Sie diese Tabletten nicht korrekt eingenommen haben
oder Sie mehr als eine Tablette vergessen haben, sollten Sie ausschlieBlich
die erste der beiden nachfolgenden Mdglichkeiten verwenden und zusétz-
liche empfangnisverhiitende SchutzmaBnahmen wéhrend der ndchsten
7 Tage anwenden.

—

. Holen Sie die Einnahme so schnell wie moglich nach, auch wenn dies bedeutet, dass
Sie zwei Tabletten zur gleichen Zeit einnehmen miissen. Die folgenden Tabletten neh-
men Sie dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Anstatt danach eine 7-tdgige Einnahme-
pause zu machen, beginnen Sie direkt mit der Einnahme aus dem néchsten Folien-
streifen. Hochstwahrscheinlich kommt es erst am Ende des zweiten Folienstreifens zu
einer Abbruchblutung, jedoch treten moglicherweise leichte oder menstruationsahnli-
che Blutungen wahrend der Einnahme aus dem zweiten Folienstreifen auf.

2. Sie kdnnen die Einnahme auch abbrechen und sofort mit der 7-tagigen Einnahmepau-
se beginnen, wobei der Tag der vergessenen Einnahme mitgezahlt werden soll, und
danach mit der Einnahme aus einem neuen Folienstreifen fortfahren.

Wenn Sie mehr als eine Tablette vergessen haben und keine Abbruchblutung wéhrend
der normalen Einnahmepause haben, muss an die Maglichkeit einer Schwangerschaft
gedacht werden.

Vergessene Tablette » Holen Sie die Einnahme nach
(Einnahme um we-
niger als 12 Std. zu

spét)

Hatten Sie in der Woche vor-
her Geschlechtsverkehr?

Ja: Fragen Sie Ihren Arzt um

—» | Tage1-7 | —>

Rat.
v
v
* Holen Sie die Einnahme
nach

Wenden Sie 7 Tage lang
zusétzliche SchutzmaBnah-
men an (z. B. ein Kondom)

Nehmen Sie alle folgen-
den Tabletten aus dem
Folienstreifen wie vorge-
schrieben ein

L]
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blette nach
(Einnahme  um ’
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mehrlills 12 Std. g Tabletten aus dem Folien-
2u spét) streifen wie vorgeschrie-
ben ein
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> streifen wie vorgeschrie-
ben ein

Machen Sie keine einnah-
mefreie Pause
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der Einnahme der Tab-
letten aus dem ndchsten
Folienstreifen

oder

Brechen Sie die Einnahme
sofort ab

Schieben Sie eine Einnah-
mepause ein (nicht mehr
als 7 Tage, den Tag der
vergessenen  Einnahme
mit einrechnen)

Beginnen Sie mit der Ein-
nahme der Tabletten aus
dem ndchsten Folienstrei-
fen
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Was miissen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen oder schwerem Durchfall
leiden?

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme einer Tablette erbrechen
oder wenn schwerer Durchfall auftritt, sind die Wirkstoffe der ,Pille® mdglicherweise
noch nicht vollstandig von Ihrem Kérper aufgenommen worden. Diese Situation ist ahn-
lich wie das Vergessen einer Tablette.

Nach Erbrechen oder Durchfall missen Sie so schnell wie méglich eine Tablette aus ei-
nem anderen Folienstreifen einnehmen, wenn méglich innerhalb von 12 Stunden nach
dem (iblichen Einnahmezeitpunkt der ,Pille”. Wenn dies nicht moglich ist oder 12 Stun-
den diberschritten sind, folgen Sie den Anweisungen im Abschnitt ,Wenn Sie die Einnah-
me von Miranova vergessen haben®.

Verschieben der Blutungstage: Was miissen Sie beachten?

Auch wenn es nicht empfohlen wird, kénnen Sie lhre Monatsblutung hinausschieben,
indem Sie die Einnahmepause auslassen und direkt mit der Einnahme aus dem nachsten
Folienstreifen Miranova fortfahren und diesen bis zum Ende aufbrauchen. Wahrend der
Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen kann es zu leichten oder menstruationsahn-

lichen Blutungen kommen. Sobald Sie die Einnahme aus diesem zweiten Folienstreifen
beendet haben, sollten Sie unbedingt eine 7-tagige Einnahmepause machen.

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

Andern des Wochentages, an dem Ihre Monatsblutung einsetzt: Was miissen Sie
beachten?

Wenn Sie den Wochentag, an dem Ihre Periode beginnt, andern wollen, kénnen Sie die
Einnahmepause um beliebig viele Tage verkUrzen. Je kiirzer die Einnahmepause ist, des-
to hoher ist die Wahrscheinlichkeit, dass es nicht zu einer Abbruchblutung kommt und
dass wéhrend der Einnahme aus dem folgenden Folienstreifen leichte oder menstruati-
onsahnliche Blutungen auftreten.

Verldngern Sie jedoch nie die Einnahmepause.

Wenn Sie sich iiber die Vorgehensweise nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Miranova abbrechen wollen

Sie kdnnen die Einnahme von Miranova zu jeder Zeit beenden. Wenn Sie nicht schwanger
werden wollen, sprechen Sie mit Inrem Arzt Giber andere sichere Verhitungsmethoden.
Wenn Sie schwanger werden mdchten, beenden Sie die Einnahme von Miranova und
warten Ihre Monatsblutung ab, bevor Sie versuchen, schwanger zu werden. So konnen
Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindung einfacher berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Miranova Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen.

Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroffen sein):
o Stimmungsschwankungen, Depression

» Kopfschmerzen

« Ubelkeit, Bauchschmerzen

» Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust

* Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kdnnen betroffen
sein):

» Abnahme des Geschlechtstriebs (Libidoabnahme)
* Migréne

¢ Erbrechen, Durchfall

» Hautausschlag

e Juckreiz, Akne

* Anschwellen der Briste

* \Wassereinlagerung (FlUssigkeitsretention)

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kdnnen betroffen sein):
 Kontaktlinsenunvertraglichkeit

e Allergische Reaktion

* Zunahme des Geschlechtstriebs (Libidozunahme)

e Ausfluss aus der Scheide oder Brust

* Hautrétungen, Flecken auf der Haut

¢ Gewichtsabnahme

Die folgenden schweren Nebenwirkungen wurden etwas haufiger bei Frauen, die die
,Pille” einnehmen, berichtet, allerdings ist ungeklart, ob diese Erhohung der Haufigkeit
durch die Anwendung ausgeldst wird (siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Miranova ist erforderlich”)

 \enose oder arterielle Blutgerinnsel

e Erhohter Blutdruck

e | ebertumore oder Brustkrebs

Auch die nachfolgenden Erkrankungen wurden mit der ,Pille” in Verbindung gebracht:

Morbus Crohn, Colitis ulcerosa, Epilepsie, Migréne, Endometriose (mit Symptomen sehr
schmerzhafter Monatsblutungen), gutartige Gebarmuttertumore, Porphyrie (eine Stoff-
wechselerkrankung, die Bauchschmerzen und neurologische Storungen hervorruft),
systemischer Lupus erythematodes (bei dem kdrpereigene Organe und Gewebe vom
Immunsystem angegriffen und geschédigt werden), Herpes in der spéten Schwanger-
schaft, Chorea Sydenham (schnelle, unwillkirliche zuckende oder ruckartige Bewegun-
gen), hamolytisch-urdmisches Syndrom (eine Erkrankung, die nach durch E. coli-Bakte-
rien ausgeldsten Durchfall auftritt), Leberprobleme, die als Gelbsucht sichtbar werden.
Die Estrogene in der ,Pille” kdnnen bei Frauen, die an einer erblichen plotzlich auf-
tretenden Schwellung der Haut, der Schleimhéute, der inneren Organe oder des
Gehirns(hereditdres Angioddem) leiden, die Symptome des Angioddems ausldsen oder
verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST MIRANOVA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht Uber 25°C aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Folienstreifen angege-
benen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bené-
tigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Miranova enthélt

- Die Wirkstoffe sind Ethinylestradiol und Levonorgestrel.

-Jede (berzogene Tablette enthdlt 20 Mikrogramm Ethinylestradiol und 100 Mikro-
gramm Levonorgestrel.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: Laktose-Monohydrat (siehe auch Abschnitt 2 ,Wichtige Informationen
Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Miranova®), Maisstarke, vorverkleisterte
Stérke (Mais), Povidon K25, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

« UUberzug: Sukrose (siehe auch Abschnitt 2 ,Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Miranova“), Povidon 700.000, Makrogol 6.000, Calcium-
carbonat, Talkum, Glycerol 85 %, Montanglykolwachs, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172), Eisen(ll1)-oxid (E 172)

Wie Miranova aussieht und Inhalt der Packung
¢ Miranova Tabletten sind pinkfarbene, runde tiberzogene Tabletten

e Miranova ist in Packungen mit 1, 3 und 6 Blisterpackungen zu je 21 Tabletten er-
haltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsrau-
mes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
e Finnland, Deutschland, Niederlande, Portugal: Miranova

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2012.
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